PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Thiamacare Vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli 10 mg

Kirkas, vériton tai vaaleankellertdava tasakoosteinen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4. Kayttoaiheet

Kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen kissalla ennen kilpirauhasen poistoleikkausta
(tyreoidektomiaa).
Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikainen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa kissoille, joilla on yleissairaus kuten primaari maksasairaus tai diabetes mellitus.

Ei saa kadyttda kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita, kuten anemiaa, usean nivelen
tulehduksia, ihon haavaumia ja karstoittumista.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on valkosolusairauksia, kuten neutropenia ja lymfopenia. Oireita voivat
olla voimakas vasymys (letargia) ja lisdantynyt infektioalttius.

Ei saa kayttad eldimille, joilla on verihiutalesairauksia ja hyytymishdirioita (erityisesti
trombosytopenia).

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tiineille ja imettédville naaraille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistdmiseksi eldin pitdd ruokkia ja laékita

paivittdin samaan aikaan.

Erityisvaroitus kéytettdessa eldimille:

Kissoilla pitda olla aina juomavettd saatavilla.

Kerro eldinlddkarille, jos kissallasi on munuaisongelmia.

Jos kissasi hoidon aikana dkkié vaikuttaa huonokuntoiselta, erityisesti jos silld on kuumetta,
eldinladkarin pitdd mahdollisimman pian tutkia se ja ottaa verikoe verenkuvan tarkistamiseksi.

Tietoa hoitavalle eldinldékarille:
Jos annos on enemmén kuin 10 mg tiamatsolia vuorokaudessa, eldimié pitdd seurata erityisen
huolellisesti.



Eldinladkkeen kaytto kissoilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, edellyttdd lddkarin huolellista
riski/hyoty -suhteen arviointia. Koska tiamatsoli voi alentaa glomerulusten suodatusnopeutta, hoidon
vaikutusta munuaisten toimintaan pitdé seurata tarkoin, koska vajaatoiminta voi pahentua.
Verenkuvaa pitdd seurata leukopenian tai hemolyyttisen anemia riskin vuoksi.

Jokaiselta eldimeltd, joka hoidon aikana on dkillisesti huonovointinen, erityisesti kuumeinen, pitaa
ottaa verindyte verenkuvan ja muiden tavallisten laboratoriotutkimusten selvittdmiseksi. Neutropeniset
eldimet (neutrofiilit < 2,5 x 10%1) pitdd hoitaa profylaktisesti bakteriosidiselld mikrobiliddkkeelld ja
tukihoidolla.

Ks. seurantaohjeet kohdasta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain / Lisétietoa
hoitavalle eldinlddkarille”.

Koska tiamatsoli voi aiheuttaa veren viakevoitymistd, kissoilla pitda olla aina vettd tarjolla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia tiamatsolille tai vanilliinille, tulee valttda kosketusta eldinlddkkeen

kanssa. Jos sinulle kehittyy allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta
tai hengitysvaikeuksia, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiamatsoli voi aiheuttaa maha-suolikanavan héiri6itd, padansarkyd, kuumetta, nivelkipuja, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden vaheneminen).

Eldinlddke voi my0s aiheuttaa ihodrsytysta.
Viltd ihokosketusta ja 1ddkkeen joutumista suuhun, myos kdsistd suuhun joutumista.

Al4 sy6, juo tai tupakoi kun késittelet eldinlaékettd tai kéytettyd kuiviketta.

Pese kéddet saippualla ja vedelld kun olet antanut eldinlddkkeen ja kun olet késitellyt hoidetun eldimen
oksennusta tai kdytettyd kuiviketta. Pese valittdmasti iholle joutuneet roiskeet.

Kun eldinldédke on annettu, pyyhi annosruiskun kérkeen jaanyt eldinlddke paperilla puhtaaksi.
Kontaminoitu paperi pitda havittaa valittomasti.

Kaéytettyd ruiskua pitda sailyttad alkuperdispakkauksessa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkarin puoleen ja naytéd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa silméa-arsytysta.

Viiltd ladkkeen joutumista silmiin, mukaan lukien kasisté silmiin joutuminen. Jos laédkettd joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmét valittémasti juoksevalla vedelld. Jos kehittyy adrsytystd, hakeudu
ladkariin.

Koska tiamatsolin epaillién olevan ihmiselle teratogeeninen, hedelmaéllisessd idssa olevien
naisten taytyy kayttaa lapaisemattomia kertakiyttohansikkaita, kun he antavat eldinladiketta tai
kasittelevit hoidettujen kissojen kuivikkeita/oksennusta.

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, sinun ei pida
antaa elainlddketta eika kasitella hoidettujen kissojen oksennusta/kuivikkeita.

Vain eldinten hoitoon.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttéaa tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld on 18ydetty ndytt6d tiamatsolin teratogeenisista ja
sikiotoksisista vaikutuksista. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole
selvitetty kissoilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
[Imoita elédinlddkarille, jos kissasi saa muita lddkkeitd tai jos aiotaan rokottaa.



Tietoa hoitavalle eldinlaakarille:

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi vdhentda tiamatsolin kliinista tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vahentdvan bentsimidatsoli-matolddakkeiden oksidaatiota maksassa, mika voi
johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa samanaikaisen kédyton yhteydessa.

Tiamatsoli on immunomoduloiva, mika pitdd ottaa huomioon suunniteltaessa rokotusohjelmia.

Yliannostus:

Jos arvelet antaneesi kissalle enemmaén ladkettd kuin piti (yliannos), lopeta hoito ja ota yhteytta
eldinladkariin, joka voi tarvittaessa antaa oireenmukaista ja tukevaa hoitoa.

Yliannoksen oireet, katso pakkausselosteen kohdasta “Haittatapahtumat”.

Tietoa hoitavalle eldinlddkarille:

Nuorilla terveilla kissoilla tehdyissa toleranssitutkimuksissa todettiin seuraavia kliinisid oireita
annoksilla, jotka olivat enintddn 30 mg tiamatsolia/eldin/vrk: anoreksia, oksentelu, letargia, kutina ja
hematologiset ja biokemialliset poikkeavuudet, kuten neutropenia, lymfopenia, alentunut seerumin
kalium ja fosfori, suurentunut magnesiumin ja kreatiniinin pitoisuus ja tuma-vasta-aineiden
esiintyminen. Annoksella 30 mg tiamatsolia/vrk joillakin kissoilla oli hemolyyttisen anemia ja vaikeita
kliinisen tilan heikkenemisen oireita. Joitakin nditd oireita voi esiintyd myos hypertyreoottisilla
kissoilla, joita hoidetaan enintddn tiamatsolin 20 mg/vrk annoksilla.

Liialliset annokset hypertyreoottisille kissoille voivat johtaa kilpirauhasen alitoiminnan oireisiin. Tama
on kuitenkin epatodenndkoistd, koska negatiivisen palautteen mekanismit tavallisesti korjaavat
hypotyreoosin. Ks. kohta: ”Haittatapahtumat”.

Jos tapahtuu yliannostusta, lopeta hoito ja anna oireenmukaista ja tukevaa hoitoa.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkédaikaisen hoidon jdlkeen on raportoitu haittavaikutuksia. Oireet
voivat monissa tapauksissa olla lievid ja ohimenevia, eivitka ne ole syy hoidon keskeyttamiseen.
Vakavammat haittavaikutukset korjautuvat padasiassa, kun lakitys lopetetaan.

Melko harvinainen oksentelu’, ruokahaluttomuus’, syéméttomyys', tokkuraisuus’,
1-10 eldinti 1 000 hoidetusta kutina'?, raapaisun tms. aiheuttamat pinnalliset ihovauriot'?,
eldimestd): verenvuoto>*, keltaisuus*, maksasairaus', eosinofilia’,

lymfosytoosi', neutropenia’, lymfopenia’, leukopenia' (lievi),
agranulosytoosi', trombosytopenia', hemolyyttinen anemia’

Harvinainen tumavasta-aineita seerumissa, anemia
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen lymfadenopatia®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Havidvit 7-45 pdivin kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen.

? Vaikea-asteinen, péissi ja niskassa.

* Verenvuototaipumuksen oire.

* Liittyy maksasairauteen.

> Hoito tulee lopettaa vilittomasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava sopivan toipumisjakson
jalkeen.

Tiamatsolilla pitkdédn hoidetuilla jyrsijoilla on osoitettu kilpirauhasen kasvaimen riskin suurentumista,
mutta kissojen kohdalla ei ole ndyttoa.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmadlla tdimén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
Eldinladke pitdd annostella suoraan kissan suuhun. Ald anna ruoan seassa, koska eldinlddkkeen tehoa
niin annettuna ei ole osoitettu.

Kissan kilpirauhasen litkatoiminnan tasapainottamiseksi ennen tyreoidektomiaa ja kissan
kilpirauhasen ylitoiminnan pitkdaikaisessa hoidossa suositeltu aloitusannos on 5 mg tiamatsolia
vuorokaudessa.

Vuorokausiannos pitdd jakaa kahteen annokseen, jotka annetaan aamulla ja illalla. Hypertyreoottisen
potilaan tilan vakaannuttamisen edistdmiseksi lddke pitdd antaa paivittdin samaan aikaan suhteessa
ruokailuun.

Lisdtietoa hoitavalle eldinlddkarille:

Verenkuva, laboratoriokokeet ja seerumin kokonais-T4 pitda tutkia ennen hoidon aloittamista ja

3 viikon, 6 viikon, 10 viikon, 20 viikon kuluttua ja sen jdlkeen joka 3. kuukausi. Jokaisen suositellut
seurantavalin aikana annos pitda sovittaa kokonais-T4:n ja kliinisen vasteen mukaisesti. Tavanomaiset
annoksen muutokset tehddéan 2,5 mg (0,25 ml eldinladkettd) lisdyksin ja pyrkien pienimpéan
mahdolliseen annokseen. Kissoilla, joilla tarvitaan hyvin pienid annoksen muutoksia, voidaan kayttaa
tiamatsolin lisdyksid 1,25 mg annoksin (0,125 ml eldinldédkettd). Jos kokonais-T4:n pitoisuus alenee
alle referenssiarvojen, ja etenkin jos kissalla on iatrogeenisen kilpirauhasen alitoiminnan oireita (esim.
letargia, ruokahaluttomuus, painon lisédntyminen ja/tai iho-oireita kuten alopesia ja kuiva iho), pitaa
harkita annoksen pienentdmistd tai annosvélin pidentdmista.

Jos annos on enemmén kuin 10 mg tiamatsolia vuorokaudessa, eldimia pitda seurata erityisen
huolellisesti.

Vuorokausiannos saa olla korkeintaan 20 mg.

Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikaishoidossa eldinté pitdd hoitaa koko elinajan.
Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistamiseksi lddke pitdd antaa pdivittdin samaan
aikaan suhteessa ruokailuun.

9. Annostusohjeet

Noudata eldinlddkérin antamia ohjeita annostuksesta ja hoidon kestosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.


www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaarin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistéd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaéaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 36746

Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo ja 1,0 ml:n mittaruisku, jossa on asteikko 0,1 mg:n vélein.
Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo ja 1,0 ml:n mittaruisku, jossa on asteikko 1,25 mg:n vélein.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
20.3.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

Puh: +32 (0) 50314510
Sahkaoposti: info@ecuphar.com


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Lelypharma BV
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261

17. Lisatietoja
Eldimille.

Tietoa hoitavalle eldinldikarille:

Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estdmalla kilpirauhashormonin biosynteesid in vivo. Pddasiallinen vaikutus on
estdd jodin sitoutuminen kilpirauhasperoksidaasiin, ja siten estdd tyroglobuliinin katalysoitu jodaatio ja
T3:n ja T4:n synteesi.

Farmakokinetiikka

Suun kautta terveille kissoille annettu tiamatsoli imeytyy nopeasti, hy6tyosuus on > 75 %. Eldinten
vélilla on kuitenkin suuria eroja. Ladke eliminoituu nopeasti kissan plasmasta, puoliintumisaika on
2,6-7,1 tuntia. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan tunnin kuluttua annostelusta. Cma.x on

1,6 £ 0,4 mikrog/ml.

Rotilla tiamatsolin on osoitettu olevan heikosti sitoutunut plasman proteiineihin (5 %); 40 % oli
sitoutuneena punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla, mutta rotilla tiamatsoli
metaboloituu nopeasti. Ladkkeen tiedetddn ldpaisevén istukan ihmisell4 ja rotalla ja kertyvén sikion
kilpirauhaseen. Ladkettd kulkeutuu myos runsaasti rintamaitoon.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Thiamacare Vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 10 mg

Klar, farglos till blek gul, homogen 16sning.

3. Djurslag
Katt
4. Anviandningsomraden

For stabilisering av éverskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgisk borttagande av skoldkérteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primaér leversjukdom eller diabetes.
Anvind inte till katter som visar tecken pa autoimmun sjukdom sdsom blodbrist (anemi), flera
inflammerade leder, hudsar och skorpor.

Anvind inte till djur med rubbningar hos de vita blodkropparna sasom neutropeni och lymfopeni.
Symptomen kan inkludera orkesloshet (letargi) och 6kad mottaglighet for infektioner.

Anvind inte till djur med rubbningar hos blodplattarna och blodets levringsformaga (i synnerhet
trombocytopeni). Symptomen kan inkludera blamérken och kraftiga blédningar fran sar.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjidlpamnena.
Anvind inte till drdktiga eller digivande (lakterande) honor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

For att fa en béttre stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema
anvandas varje dag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Katten ska alltid ha tillgang till dricksvatten.

Meddela veterindren om din katt har njurproblem.

Om din katt plétsligt blir sjuk under behandlingen, sérskilt om den har feber (hog temperatur) ska den
undersokas av en veterindr sa snart som mojligt och ett blodprov ska tas for rutinméassig analys.

Information fér den behandlande veterinéren:
Om en storre dos dn 10 mg per dag krévs, ska djuren dvervakas sérskilt noggrant.



Anvéndning av ldkemedlet i katter med nedsatt njurfunktion ska foregas av en noggrann klinisk
beddomning av risken i forhallande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomeruldra
filtrationshastigheten, ska effekten av behandlingen pa njurfunktionen 6vervakas noggrant, da en
forsamring av ett underliggande tillstand kan upptrada.

Hematologin maste 6vervakas p.g.a. risken for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Ta blodprov pa djur som plotsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber,
for rutinméssig hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler < 2,5 x 10%1) ska
behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella lakemedel och stodjande behandling.
Se avsnitt *Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar / Ytterligare
information for den behandlande veterinaren” for 6vervakningsinstruktioner.

Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration, ska katten alltid ha tillgéng till dricksvatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kédnd 6verkédnslighet (allergi) mot tiamazol eller vanillin bér undvika kontakt med

lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon
eller far andningssvarigheter, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tiamazol kan orsaka stérningar i magtarmkanalen, huvudvirk, feber, ledsmérta, kldda och minskning
av blodkroppar och blodplittar (pancytopeni).

Detta ldkemedel kan dven orsaka hudirritation.
Undvik kontakt med likemedlet pa hud och via munnen, inklusive hand till mun-kontakt.

At, drick eller rok inte vid hantering av 1ikemedlet eller anvind kattsand.

Tvaitta handerna med tval och vatten efter administrering av lakemedlet och hantering av krakningar
eller kattsand som anvénts av behandlade djur. Skolj genast bort allt spill fran huden.

Rengor spetsen pé doseringssprutan med en duk efter att likemedlet getts till katten. Den férorenade
duken ska genast kasseras.

Den anvénda sprutan ska forvaras med lakemedlet i originalférpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation.

Undvik kontakt med 6gonen, inklusive hand till 6ga-kontakt.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt ska 6gonen omedelbart skoljas med rent rinnande vatten. Om irritation
upptrader, ska likarvard uppsokas.

Eftersom tiamazol kan skada ett ofott barn, maste kvinnor i fertil alder anvianda
ogenomtrangliga engangshandskar vid administrering av likemedlet eller hantering av kattsand
eller krakningar fran behandlade katter.

Om du dr gravid, tror att du ar gravid eller forsoker skaffa barn, ska du inte administrera
likemedlet eller hantera kattsand eller kriakningar fran behandlade katter.

Endast for behandling av djur.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Dréktighet och digivning:
Anvénd inte under driktighet eller laktation.

Laboratoriestudier pa rattor och méss har visat belagg for fosterskadande (teratogena) och
embryotoxiska effekter (missbildning) av tiamazol. Sékerheten for detta 1akemedel har inte faststéllts
for dréktiga eller digivande katter.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Meddela veteriniren om din katt far andra likemedel eller om din katt ska bli vaccinerad.

Information foér den behandlande veterindren:

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska den kliniska effekten av tiamazol.

Det ar ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av
bensimidazol i maskmedel, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer da de ges samtidigt.



Tiamazol & immunmodulerande, vilket ska beaktas vid 6vervdgande av vaccination.

Overdosering:
Om du tror att du har gett din katt mer &n du borde (en 6verdos), ska du stoppa behandlingen och

kontakta din veterindr, som kan behdva ge symptomatisk och stédjande vard.
For tecken pa 6verdos hdnvisas du till avsnittet ”Biverkningar” i denna bipacksedel.

Information fér den behandlande veterinéren:

I toleransstudier av unga friska katter intrdffade f6ljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, klada samt hematologiska och biokemiska
avvikelser sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och férekomst av antinukleéra antikroppar. Vid en dos om
30 mg/dag uppvisade vissa katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk férsamring. Vissa
av dessa tecken kan dven upptrada hos hypertyreoida katter som behandlats med doser pa upp till

20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfér hoga doser, kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism. Detta ar
dock osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis forbattras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt ”Biverkningar”.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Ge symptomatisk och stédjande behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Katt:

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreoidism. I manga fall kan
symptomen vara ldtta och 6vergaende och utgor ofta ingen orsak till att avsluta behandlingen. De mer
allvarliga effekterna ar oftast 6vergdende niar medicineringen avbryts.

Mindre vanliga kridkningar', aptitloshet', anorexi', extrem trotthet (letargi),
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | klada'?, sarbildning"?, blodning**, gulsot (gulfirgning) av
slemhinnor i munnen, égonen och huden"*, leversjukdom
(hepatopati)', storningar i blodcellerna: eosinofili’,
lymfocytos', neutropeni’, lymfopeni', leukopeni' (litt),
agranulocytos', trombocytopeni', hemolytisk anemi*

Séllsynta antinukledra antikroppar i blodet, blodbrist (anemi)
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta forstoring av lymfkortlar (lymfadenopati)®

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Upphor inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphért.

? Allvarlig, pa huvud och hals.

* Tecken pa dkad blédningsbenégenhet.

* Forknippad med leversjukdom.

®> Behandlingen ska avbrytas omedelbart och en alternativ terapi bor 6vervigas efter en
aterhdmtningsperiod av lamplig langd.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det férekommit en 6kad risk fér tumor i
skoldkorteln, men inga bevis finns tillgdngliga for katter.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren



for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Likemedlet ska ges direkt i munnen pa katten. Blandas inte i mat, da det inte ar utrett om det kan
paverka lakemedlets effekt.

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi samt for langtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt dr den rekommenderade startdosen tiamazol 5 mg per dygn.

Den totala dagliga dosen ska delas i tvda och ges morgon och kvill. For att fa en bittre stabilisering av
det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema anvéndas varje dag.

Ytterligare information fér den behandlande veterindren:
Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvirderas innan behandling paborjas och efter 3 veckor,

6 veckor, 10 veckor, 20 veckor och dérefter var tredje manad. Vid varje rekommenderat
overvakningsintervall bor ny dostitrering ske som baseras pa totalt T4 och klinisk respons pa
behandlingen. Standarddosen ska justeras i steg om 2,5 mg tiamazol (0,25 ml av ldkemedlet).
Malséttningen ska vara att nd lagsta mojliga dos. Hos katter som kréaver sarskilt sma dosjusteringar kan
okningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av ldkemedlet) anvdndas. Om total T4-koncentration faller
under den ldgre gransen for referensintervallet och sarskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen
hypotyreoidism (t.ex. letargi, aptitloshet, viktokning och/eller dermatologiska tecken sasom alopeci
och torr hud), ska minskning av den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen dvervéagas.

Om en storre dos dn 10 mg per dag krévs, ska djuren 6vervakas sarskilt noggrant.
Dosen ska inte dverstiga 20 mg per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.

For att forbéattra stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma fédo- och doseringsregim
anvéandas dagligen.

9. Rad om korrekt administrering

F6lj doseringsinstruktionerna och behandlingstiden som veterindren rekommenderar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Tillslut flaskan val.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 36746 (FI)

Pappkartong med en 30 ml flaska och en 1,0 ml oral doseringsspruta graderad fér 0,1 mg 6kningar.
Pappkartong med en 30 ml flaska och en 1,0 ml oral doseringsspruta graderad for 1,25 mg 6kningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

20.3.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgien

Tel: +32 (0) 50314510
E-mail: info@ecuphar.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Lelypharma BV
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlénderna


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

ORION PHARMA Eliinlagkkeet
PB 425, FI-20101 Abo
Tel: +358 10 4261

17. Ovrig information
For djur.
Information fér behandlande veterinér:

Farmakodynamiska egenskaper

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra effekten
ar att férhindra bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och pa sa sétt forhindra katalyserad
jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och T4.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstdndigt med en
biotillgédnglighet pd > 75 %. Det finns emellertid betydande variationer mellan djur. Eliminering av
ldkemedlet ur kattplasma ar snabb med en halveringstid pa 2,6—7,1 timmar. De hogsta plasmanivaerna
upptrader efter hogst 1 timme efter dosering. Cmax dr 1,6 + 0,4 mikrog/ml.

Hos rattor har tiamazol visat sig vara svagt bundet till plasmaprotein (5 %). 40 % var bundet till réda
blodkroppar. Tiamazols metabolism hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras
tiamazol snabbt. Det ar kant att hos ménniska och ratta kan lékemedlet passera placentan och
koncentreras i fostrets skoldkortel. Lakemedlet utséndras dessutom i hog grad i brostmjolk.



