VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Thiamacare Vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli 10 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Kirkas, vériton tai vaaleankellertiva homogeeninen liuos
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen kissalla ennen tyreoidektomiaa.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda kissoille, joilla on yleissairaus kuten primaari maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kdyttda kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on valkosolusairauksia, kuten neutropenia ja lymfopenia.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on verihiutalesairauksia ja hyytymishdiriditd (erityisesti
trombosytopenia).

Ei saa kéyttaa kissoille, joilla esiintyy yliherkkyyttd tiamatsolille tai apuaineille.

Ei saa kéyttda tineille ja imettdville naaraille (ks. kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistimiseksi eldin pitdd ruokkia ja ladkita
paivittdin samaan aikaan.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos annos on suurempi kuin 10 mg/vrk, eldimid pitdd seurata erityisen tarkkaan.
Ladkkeen kéytto kissoilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, edellyttda laédkarin huolellista



riski/hy6ty -suhteen arviointia. Koska tiamatsoli voi alentaa glomerulusten suodatusnopeutta, hoidon
vaikutusta munuaisten toimintaan pitdd 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, pitda
ottaa verindyte verenkuvan ja muiden tavallisten laboratoriotutkimusten selvittimiseksi. Neutropeniset
elaimet (neutrofiilit <2,5 x 10°/I) pitda hoitaa profylaktisesti bakteriosidiselld mikrobilidkkeelld ja
tukihoidolla.

Ks. seurantaohjeet kohdasta 4.9.

Koska tiamatsoli voi aiheuttaa veren vikevditymisti, kissoilla pitdé olla aina vetti tarjolla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ihmisten, joilla on tunnettu yliherkkyys tiamatsolille tai jollekin apuaineista, pitdd vilttda kosketusta
eldinlidkkeeseen. Jos kehittyy allergisia oireita, kuten ithottumaa, kasvojen, huulten tai silmien
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, pitdé valittomésti hakeutua hoitoon ja niyttdd pakkausseloste tai
pakkaus lddkérille.

Tiamatsoli voi aiheuttaa maha-suolikanavan hdiriditd, padnsirkyé, kuumetta, nivelkipuja, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden viheneminen).

Valmiste voi my0s aiheuttaa thodrsytysta.
Viltd ihokosketusta ja lidkkeen joutumista suuhun, myds kdsistd suuhun joutumista.
Al4 sy0, juo tai tupakoi kun késittelet valmistetta tai kdytettyd kuiviketta.

Pese kidet saippualla ja vedelld kun olet antanut lidkkeen ja kun olet késitellyt hoidetun eldimen
oksennusta tai kiytettyd kuiviketta. Pese vilittomisti iholle joutuneet roiskeet.

Kun lddke on annettu, pyyhi annosruiskun kirkeen jaényt lidke paperilla puhtaaksi. Kontamimnoitu
paperi pitdd havittda valittomasti.

Kéytettyd ruiskua pitdd siilyttdd alkuperdispakkauksessa.

Jos nielet ladkettd vahingossa, hakeudu vilittomasti lddkariin ja nidytd pakkausseloste tai pakkaus
ladkarille.

Tadmai valmiste voi aiheuttaa silmi-arsytysta.

Viltd ladkkeen joutumista silmiin, mukaan lukien késistd silmiin joutuminen. Jos lidkettd joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele simét valittoméasti juoksevalla vedelld. Jos kehittyy drsytystd, hakeudu
ladkariin.

Koska tiamats olin e piilléiiin ole van ihmis elle teratogeeninen, he delméillisess:i iéis séi olevien

nais ten tiytyy kayttai Lipiis e méttomia kertakiyttohansikkaita, kun he antavat valmis tetta tai
kisittelevit hoide ttujen kissojen kuivikkeita/oksennusta

Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, sinun ei pida
antaa valmis te tta eiki kiisitelld hoide ttuje n kissojen oksennusta/kuivikkeita.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia on ilmoitettu kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaisen hoidon aikana. Usein oireet
voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitkd edellytd hoidon lopettamista. Vakavammat haittavaikutukset
ovat pddasiassa palautuvia, kun laékitys lopetetaan.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja kliinisid haittavaikutuksia ovat oksentelu,
ruokahaluttomuus/anoreksia, letargia, vaikea kutina ja pddn ja kaulan naarmut, maksasairauteen
liittyvd vuototaipumus ja keltaisuus sekd hematologiset poikkeamat (eosinofilia, lymfosytoosi,
neutropenia, lymfopenia, lievd leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen
anemia). Ndma haittavaikutukset hividvit 7-45 vuorokauden kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisen
jalkeen.

Anemiaa, mukaan lukien trombosytopeniaa ja seerumin tumavasta-aineita, on esiintynyt harvoin.
Lymfadenopatiaa esiintyi hyvin harvoin. Hoito pitdd lopettaa vlittomésti ja muita hoitovaihtoehtoja
pitdd harkita sopivan toipumisajan jilkeen.



Tiamatsolilla pitkddn hoidetuilla jyrsijoilld on osoitettu kilpirauhasen neoplasian riskin suurentumista,
mutta kissojen kohdalla ei ole niyttod.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen aikana

Laboratoriotutkimukset rotilla ja hiirilld ovat osoittaneet tiamatsolilla olevan teratogeenisia ja
sikidtoksisia vaikutuksia. Kissoilla eiole osoitettu eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja imetyksen
aikana. Fi saa kdyttda tineyden tai imetyksen aikana. Ks. kohta 5.2.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi vihentd4 tiamatsolin klinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vihentdvian bentsimidatsoli-matolddkkeiden oksidaatiota maksassa, mikd voi
johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Tiamatsoli on immunomoduloiva, mikd pitdd ottaa huomioon suunniteltaessa rokotusohjelmia.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamiseksi ennen tyreoidektomiaa ja kissan
kilpirauhasen ylitoiminnan pitkdaikaisessa hoidossa suositeltu aloitusannos on 5 mg tiamatsolia (0,5ml
valmistetta) vuorokaudessa.

Vuorokausiannos pitdé jakaa kahteen annokseen, jotka annetaan aamulla ja illalla.

Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistimiseksi lddke pitdd antaa pdivittdin samaan
aikaan suhteessa ruokailuun.

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

3 viikon, 6 vikon, 10 viikkon, 20 vikon kuluttua ja sen jilkeen joka 3. kuukausi. Jokaisen suositellut
seurantavilin aikana annos pitdé sovittaa kokonais-T4:n ja klinisen vasteen mukaisesti. Tavanomaiset
annoksen muutokset tehddin tiamatsolin 2,5 mg lisdyksin (0,25 ml valmistetta) ja pyrkien pienimpéaan
mahdolliseen annokseen. Kissoilla, joilla tarvitaan hyvin pienid annoksen muutoksia, voidaan kayttdd
tiamatsolin lisdyksid 1,25 mg annoksin (0,125 ml valmistetta). Jos kokonais-T4mn pitoisuus alenee alle
referenssiarvojen, ja etenkin jos kissalla on iatrogeenisen kilpirauhasen alitoiminnan oireita (esim.
letargia, ruokahaluttomuus, painon lisddntyminen ja/tai tho-oireita kuten alopesia ja kuiva iho), pitdd
harkita annoksen pienentdmistd tai annosvélin pidentamista.

Jos annos on enemmén kuin 10 mg tiamatsolia vuorokaudessa, eldimid pitdd seurata erityisen
huolellisesti.

Vuorokausiannos saa olla korkeintaan 20 mg.

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaishoidossa eldintd pitda hoitaa koko elinajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé 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 anemian oireita ja
kliminen tila heikkeni vakavasti. Joitakin nditd oireita voi esiintyd myds hypertyreoottisilla kissoilla,
joita hoidetaan enintddn tiamatsolin 20 mg/vrk annoksilla.

Liialliset annokset hypertyreoottisille kissoille voivat johtaa kilpirauhasen alitoiminnan oireisiin.
Tadma on kuitenkin epitodennikoists, koska negatiivisen palautteen mekanismit tavallisesti korjaavat
hypotyreoosin. Ks. kohta 4.6: Haittavaikutukset.

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

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tyreostaatit, rikkid sisdltavat imidatsolijohdokset
ATCvet-koodi: QHO3BBO02.

5.1 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estimélld kilpirauhashormonin biosynteesid in vivo. Pddasiallinen vaikutus on
estdd jodin sitoutuminen kilpirauhasperoksidaasiin, ja siten estdd tyroglobuliinin katalysoitu jodaatio ja
T3m ja T4:n synteesi.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta terveille kissoille annettu tiamatsoli imeytyy nopeasti, hyotyosuus on > 75 %. Eldinten
vélilld on kuitenkin suuria eroja. Ladke eliminoituu nopeasti kissan plasmasta, puolimtumisaika on
2,6-7,1 tuntia. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan tunnin kuluttua annostelusta. C.,, on

1,6 £ 04 pg/ml

Rotilla tiamatsolin on osoitettu olevan heikosti sitoutunut plasman proteiineihin (5 %); 40 % oli
sitoutuneena punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa eiole tutkittu kissoilla, mutta rotilla tiamatsoli
metaboloituu nopeasti. Lddkkeen tiedetddn lapéisevin istukan thmiselld ja rotalla ja kertyvén sikion
kilpirauhaseen. Léékettd kulkeutuu my0s runsaasti rintamaitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton)
Vanillini

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.



6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskea, tyypin 111 lasista valmistettu 30 mln pullo, jossa on kirkas, valkoinen, polypropeeninen tai
polyeteeninen ruiskun sovitin ja valkoinen, polypropeeninen, lapsiturvallinen kierrekorkki.
Ladkevalmisteen mukana tulee kirkas, polypropeeninen 1,0 mln mittaruisku, jossa on annostelua

varten merkinndt 1,25 mg vélein 10 mg:aan tiamatsolia asti.

Pakkauskoko:
Pahvirasia, jossa on yksi 30 mln pullo ja 1,0 mln mittaruisku annostelua varten.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien hiavittimiselle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV,

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36746

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluivan myontdmispaivamaara: 21.8.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.10.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thiamacare Vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKtiv substans:

Tiamazol 10 mg

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

Klar, farglos till blek gul, homogen vétska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Katt
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.
4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller
diabetes.

Ska inte anvéndas till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Ska inte anvéindas till djur med rubbningar hos de vita blodkropparna sdsom neutropeni och
lymfopeni.

Ska inte anvindas till djur med rubbningar hos blodplittarna och koagulopatier (i synnerhet
trombocytopeni).

Ska mte anvindas vid hypersensitivitet mot tiamazol eller mot ndgot av hjélpdmnena.

Ska inte anvéndas till driktiga eller lakterande honor (se avsnitt 4.7)

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

For att forbattra stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma fodo- och doseringsregim
anvéndas dagligen.

4.5 Siarskilda forsiktighe tsatgérder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om en storre dos dn 10 mg per dag krédvs ska djuren Gvervakas sérskilt noggrant.



Anvindning av produkten i katter med nedsatt njurfunktion ska foregds av en noggrann klinisk
bedomning av risken i forhdllande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomerulira
filtrationshastigheten, ska effekten av behandlingen p& njurfunktionen Overvakas noggrant, dd en
forsamring av ett underliggande tillstdnd kan upptrida.

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

Ta blodprov pé djur som plotsligt borjar ma diligt under behandlingen, i synnerhet om det fér feber, for
rutinméssig hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler <25 x 10°/1) ska
behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella likemedel och stodjande behandling.

Se avsnitt 4.9 for dvervakningsinstruktioner.

Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration ska katterna alltid ha tillgang till dricksvatten.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar 6verkénsliga for (allergiska mot) tiamazol eller ndgot av hjalpdmnena, ska undvika
kontakt med likemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, ldppar
eller 6gon eller far andningssvérigheter, ska du omedelbart soka Idkarvard och visa bipacksedehn eller
etiketten for ldkaren.

Tiamazol kan orsaka gastrointestiala stdrningar, huvudvérk, feber, ledsmérta, pruritus (klada) och
pancytopeni (minskning av blodkroppar och blodplittar).

Det likemedlet kan dven orsaka hudirritation.

Undvik dermal och oral exponering, inklusive hand till munkontakt.

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletter eller anviint kattsand.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter administrering och hantering av produkten, samt efter
rengdring av uppkastningar eller kattsand fran behandlade djur. Skolj genast bort allt spill eller stdnk
pé huden.

Efter administrering av produkten ska spetsen av doseringssprutan torkas ren med en duk. Den
fororenade duken ska genast kasseras.

Den anvidnda sprutan ska forvaras med produkten i originalférpackningen.

Vid oavsiktlig sviljning, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Denna produkt kan orsaka dgonirritation.

Undvik kontakt med 6gonen, inklusive kontakt med hand och 6ga.

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

Eftersom tiamazol miss tinks vara e tt humant teratogen, ska kvinnor i fertil alder anviinda
ogenomtringliga engingshandskar vid adminis trering av produkten eller hantering av kattsand
eller uppkas tningar fran be handlade katter.

Om du ir gravid, tror att du ir gravid eller fors 6ker skaffa barn ska du inte administrera
produkten eller hantera katts and eller uppkas tningar frin be handlade katter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering avhypertyreoidism. I ménga fall kan symptomen
vara litta och 6vergdende och utgér ofta ingen orsak till att avsluta behandlingen. De mer allvarliga
effekterna dr oftast 6vergaende niar medicineringen avbryts.

Biverkningar &r ovanliga. Till de vanligaste kliniska biverkningarna som rapporteras hor krikningar,
aptitldshet/anorexi, letargi, svar kldda och sér pd huvud och hals, 6kad blodningsbendgenhet och gulsot
i samband med hepatopati, och hematologiska abnormiteter (eosinofili lymfocytos, neutropeni,
lymfopeni, latt leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar
har upphort nom 7—45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphdért.

Anemi inklusive trombocytopeni och serum med antinukledra antikroppar intrdffade sillan. I mycket
séllsynta fall intrdffade lymfadenopati. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och en alternativ terapi
bor overvigas efter en aterhdmtningsperiod av limplig lingd.



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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation

Laboratoriestudier av rattor och moss har pavisat teratogena och embryotoxiska effekter av tiamazol.
Likemedlets sidkerhet har inte faststéllts for driktiga eller lakterande katter. Ge inte till draktiga eller
lakterande honor. Se avsnitt 5.2.

4.8 Interaktion med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

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

Tiamazol &r immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid dvervdgande av vaccination.

4.9 Dos och adminis tre ringss:itt

For oral anvéndning.
Produkten ska administreras direkt i munnen pa katten. Administrera inte i foda da produktens
effektivitet inte faststillts vid sddan administrering,

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi samt for langtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt dr den rekommenderade startdosen tiamazol 5 mg (0,5 ml av produkten)
per dygn.

Dentotala dagliga dosen ska delas i tva och administreras morgon och kvill. For att forbéttra
stabilisering av hypertyreoida patienten ska samma utfodring- och doseringsschema anvindas
dagligen.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvirderas innan behandling pabérjas och efter 3 veckor,
6 veckor, 10 veckor, 20 veckor och darefter var tredje manad. Vid varje rekommenderat
overvakningsintervall bor ny dostitrering ske som baseras pé totalt T4 och klinisk respons pa
behandlingen. Standarddosen ska justeras i steg om 2,5 mg tiamazol (0,25 ml av produkten).
Malséttningen ska vara att nd ligsta mdjliga dos. Hos katter som kriaver sérskilt sma dosjusteringar
kan okningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av produkten) anvéndas. Om total T4-koncentration
faller under den ligre grinsen for referensintervallet och séarskilt om katten visar kliniska tecken pa
iatrogen hypotyreoidism (t.ex. letargi, aptitloshet, viktdkning och/eller dermatologiska tecken sasom
alopeci och torr hud), ska minskning av den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen Gvervigas.

Om en storre dos dn 10 mg per dag krédvs ska djuren dvervakas sérskilt noggrant.
Den administrerade dosen ska inte dverstiga 20 mg tiamazol per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

I toleransstudier av unga friska katter intrdffade foljande dosrelaterade kliniska teckenvid doser pa hogst
30 mg/djur/dag: anorexi, krikningar, letargi, klida samt hematologiska och biokemiska avvikelser



sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivier i serum, 6kade magnesium- och
kreatininkoncentrationer och forekomsten av antinukledra antikroppar. Vid en dos om 30 mg/dag
uppvisade vissa katter tecken pad hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsdmring. Vissa av dessa
tecken kan dven upptriada hos hypertyreoida katter vid doser pa upp till 20 mg tiamazol per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfér hoga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism. Detta &r
dock osannolikt eftersom hypertyreoidism vanligtvis forbéttras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt 4.6: Biverkningar.

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antityreoida preparat: svavelhaltiga imidazolderivat.
ATCvet-kod: QHO3BBO02.

5.1 Farmakodynamis ka egenskaper

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

5.2 Farmakokine tiska egenskaper

Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstindigt med en
biotillgdnglighet pa > 75 %. Det finns emellertid betydande variationer mellan djur. Elimineringen av
lakemedlet ur kattplasma 4r snabb med en halveringstid pa 2,6-7,1 timmar. De hogsta plasmanivaerna
upptrdader inom hogst 1 timme efter dosering, C, dr 1,6 £ 04 pg/ml

Hos rattor har tiamazol visat sig vara svagt bundet till plasmaprotein (5 %). 40 % var bundet till r6da
blodkroppar. Tiamazols metabolism hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras
tiamazol snabbt. Det dr ként att hos ménniska och ratta kan likemedlet passera placentan och
koncentreras i fostrets skoldkortel. Lakemedlet utsondras dessutom i hog grad i brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Glycerol

Sorbitol, flytande (icke kristalliserande)

Vanillin

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Tillslut flaskan val



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

30 ml béarnstensfargad glasflaska (typ III) med en klar vit sprutadapter av polypropen eller polyeten
och en barnskyddande vit skruvkork av polypropen. Likemedlet levereras med en 1,0 ml klar oral
doseringsspruta av polypropen graderad for 1,25 mg 6kningar upp till 10 mg tiamazol.

Forpackningsstorlek:
Kartong med en 30 ml flaska och en oral 1,0 ml spruta fér dosering.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ecuphar NV,

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36746

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkédnnandet: 21.8.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.10.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



