PAKKAUSSELOSTE
Thiamacare Vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020
Oostkamp
Belgia

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Thiamacare Vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle
tiamatsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli 10 mg

Apuaineet, g.s.

Kirkas, vériton tai vaaleankellertdvd homogeeninen liuos

4. KAYTTOAIHEET

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

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda kissoille, joilla on yleissairaus kuten primaari maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kiyttda kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita, kuten anemiaa, usean nivelen
tulehduksia, ithon haavaumia ja karstoittumista.



Ei saa kdyttaa elaimille, joilla on valkosolusairauksia, kuten neutropenia ja lymfopenia. Oireita voivat
olla voimakas visymys (letargia) ja lisidntynyt infektioalttius.

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

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

Ei saa kyttda tineille ja imettéville naaraille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Mabhdollisia immunologisia haittavaikutuksia ovat anemia, harvinaisina haittavaikutuksina
trombosytopenia ja seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvoin voi esiintyd lymfadenopatiaa. Oireina
voi esiintyd mustelmia, liallista verenvuotoa, useita tulehtuneita nivelid ja thomuutoksia, kuten
naarmuja ja haavaumia. Hoito pitdd lopettaa vilittomésti ja muita hoitovaihtoehtoja pitdéd harkita
sopivan toipumisajan jilkeen.

Tiamatsolilla pitkéén hoidetuilla jyrsijoilld on osoitettu kilpirauhasen kasvaimen riskin suurentumista,
mutta kissojen kohdalla ei ole nayttoa.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja klinisid haittavaikutuksia ovat
oksentelu

ruokahaluttomuus/anoreksia

letargia (voimakas vasymys)

vaikea kutina ja piin ja kaulan naarmut

maksasairauteen littyvd suun limakalvojen, silmien ja thon keltaisuus

maksasairauteen littyvd lisddntynyt verenvuoto-ja/tai mustelmataipumus

hematologiset (verisolujen) poikkeamat (eosinofilia, lymfosytoosi, neutropenia, lymfopenia,
lievd leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen anemia).

Nami haittavaikutukset havidvét 7—45 vuorokauden kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisen jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellidn 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 eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnladkérillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.
Valmiste pitdi annostella suoraan kissan suuhun. Ali anna ruoan seassa, koska tuotteen tehoa niin

annettuna ei ole osoitettu.

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamiseksi ennen tyreoidektomiaa ja kissan


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

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 edistimiseksi lddke pitdd antaa pdivittdin samaan aikaan suhteessa
ruokailuun.

Lisdtietoa hoitavalle eldnldékérille:

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

3 viikon, 6 viikon, 10 viikon, 20 viikon kuluttua ja sen jilkeen joka 3. kuukausi. Jokaisen suositellut
seurantavilin aikana annos pitdé sovittaa kokonais-T4n ja kliinisen vasteen mukaisesti. Tavanomaiset
annoksen muutokset tehddén 2,5 mg (0,25 ml valmistetta) lisdyksin ja pyrkien pienimpain
mahdolliseen annokseen. Kissoilla, joilla tarvitaan hyvin pienid annoksen muutoksia, voidaan kayttaa
tiamatsolin lisdyksid 1,25 mg annoksin (0,125 ml valmistetta). Jos kokonais-T4:n pitoisuus alenee alle
referenssiarvojen, ja etenkin jos kissalla on iatrogeenisen kilpirauhasen alitoiminnan oireita (esim.
letargia, ruokahaluttomuus, painon lisidntyminen ja/tai tho-oireita kuten alopesia ja kuiva iho), pitdd
harkita annoksen pienentdmistd tai annosvilin pidentamista.

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

Vuorokausiannos saa olla korkeintaan 20 mg.

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaishoidossa eldintd pitdé hoitaa koko elinajan.
Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistimiseksi lidke pitdd antaa péivittdin samaan
aikaan suhteessa ruokailuun.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata eldinlddkérin antamia ohjeita annostuksesta ja hoidon kestosta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ali kiiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
"EXP’ jilkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitus _eldinlajeittain:
Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistdmiseksi eldin pitdd ruokkia ja laakita
paivittiin samaan aikaan.

Erityisvaroitus kivtettdessd eldimille:

Kissoilla pitdd olla aina juomavetti saatavilla.

Kerro eldinlddkarille, jos kissallasi on munuaisongelmia.

Jos kissasi hoidon aikana dkkid vaikuttaa huonokuntoiselta, erityisesti jos silli on kuumetta,




eldinlidkarin pitdd mahdollisimman pian tutkia se ja ottaa verikoe verenkuvan tarkistamiseksi.

Lisdtietoa hoitavalle eldnléékérille:
Jos annos on enemman kuin 10 mg tiamatsolia vuorokaudessa, eldimid pitdd seurata erityisen
huolellisesti.

Ladkkeen kéytto kissoilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, edellyttdd ladkérin huolellista
riski/hyoty -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 ékillisesti huonovointinen, erityisesti kaumeinen, pitdd
ottaa verindyte verenkuvan ja muiden tavallisten laboratoriotutkimusten selvittimiseksi. Neutropeniset
elaimet (neutrofiilit <2,5 x 10°/I) pitd4 hoitaa profylaktisesti bakteriosidiselli mikrobilidkkeelld ja
tukihoidolla.

Ks. seurantaohjeet kohdasta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain/_Lisétietoa
hoitavalle eldinlidkarille” .

Koska tiamatsoli voi aiheuttaa veren vikevoitymistd, kissoilla pitdd olla aina vettd tarjolla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Ihmisten, joilla on tunnettu yliherkkyys tiamatsolille taijollekin apuaineista, pitdd vélttda kosketusta
eldinlidkkeeseen. Jos kehittyy allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, hakeudu vélittdéméasti hoitoon ja ndyttdd pakkausseloste tai pakkaus
ladkarille.

Tiamatsoli voi aiheuttaa maha-suolikanavan hiiriditd, paansérkyd, kuumetta, nivelkipuja, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden vdheneminen).

Valmiste voi my0s aiheuttaa thodrsytysta.
Viltd ihokosketusta ja lidkkeen joutumista suuhun, myos késistd suuhun joutumista.

Ali syd, juo tai tupakoi kun kisittelet valmistetta tai kdytettyi kuiviketta.

Pese kidet saippualla ja vedelld kun olet antanut lddkkeen ja kun olet kdsitellyt hoidetun eldimen

oksennusta tai kiytettyd kuiviketta. Pese vilittomasti iholle joutuneet roiskeet.

Kun lddke on annettu, pyyhi annosruiskun kirkeen jaényt lidke paperilla puhtaaksi. Kontaminoitu
paperi pitdd havittdd valittomésti.

Kéytettyd ruiskua pitdd séilyttdd alkuperdispakkauksessa.

Jos nielet lddkettd vahingossa, hakeudu valittomasti lidkariin ja ndytd pakkausseloste tai pakkaus
ladkarille.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmi-arsytysta.

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

Koska tiamats olin e piilliiéin ole van ihmis elle teratogeeninen, he delméillisess: ifis séi olevien
naisten tiytyy kiyttii Lipiis e méittomii ke rtakdyttohansikkaita, kun he antavat valmistetta tai
kisitteleviit hoide ttujen Kissojen kuivikkeita/oksennusta

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

Vain eldinten hoitoon.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tineys ja imetys

Ei saa kdyttda tineille tai imettiville naaraille.

Lisatietoa hoitavalle eldinldékérille:

Laboratoriotutkimukset rotilla ja hiirilld ovat osoittaneet tiamatsolilla olevan teratogeenisia ja
sikidtoksisia vaikutuksia. Kissoilla eiole osoitettu tuotteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen




aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

[Imoita eldinlidkarille, jos kissasi saa muita lidkkeitd tai jos aiotaan rokottaa.

Lisdtietoa hoitavalle eldinldékéarille:

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi vihentéd tiamatsolin klimistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vihentdvin bentsimidatsoli-matolddkkeiden oksidaatiota maksassa, mikd voi
johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa samanaikaisen ki yton yhteydessa.

Tiamatsoli on immunomoduloiva, miké pitd4 ottaa huomioon suunniteltaessa rokotusohjelmia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Jos arvelet antaneesikissalle enemmén ladkettd kuin piti (yliannos), lopeta hoito ja ota yhteyttd
eldinlddkariin, joka voi tarvittaessa antaa oireenmukaista ja tukevaa hoitoa.

Ylannoksen oireet, katso pakkausselosteen kohdasta “Haittavaikutukset”.

Lisétietoa hoitavalle eldnldikarille:

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé toleranssitutkimuksissa todettiin seuraavia kliinisid oireita
annoksilla, jotka olivat enintdén 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 kreatininin pitoisuus ja tuma-vasta-aineiden
esiintyminen. Annoksella 30 mg tiamatsolia/vrk joillakin kissoilla oli hemolyyttisen anemia ja vaikeita
kliinisen tilan heikkenemisen oireita. Joitakin néitd oireita voi esiintyd myds hypertyreoottisilla
kissoilla, joita hoidetaan enintdédn tiamatsolin 20 mg/vrk annoksilla.

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

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

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.
Niama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

31.08.2021

15. MUUT TIEDOT

Léadkevalmiste on 30 mln pullossa, jonka mukana tulee 1,0 mln mittaruisku annostelua varten.
Eldimille.

Tietoa hoitavalle eldmlidkérille:

Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estdmélld kilpirauhashormonin biosynteesid in vivo. Pddasiallinen vaikutus on
estdd jodin sitoutuminen kilpirauhasperoksidaasiin, ja siten estii tyroglobuliinin katalysoitu jodaatio ja



T3m ja T4:n synteesi.

Farmakokinetiikka

Suun kautta terveille kissoille annettu tiamatsoli imeytyy nopeasti, hydtyosuus on > 75 %. Eldinten
valilld on kuitenkin suuria eroja. Lidke eliminoituu nopeasti kissan plasmasta, puolintumisaika 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 ei ole tutkittu kissoilla, mutta rotilla tiamatsoli
metaboloituu nopeasti. Ladkkeen tiedetddn lapdisevin istukan ihmiselld ja rotalla ja kertyvén sikion
kilpirauhaseen. Ladkettd kulkeutuu myos runsaasti rintamaitoon.

Lisétietoja tisté eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
ORION PHARMA Eldinlidkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL:
Thiamacare Vet 10 mg/ml oral losning for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnade for forsilining

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Thiamacare Vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

tiamazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Tiamazol 10 mg

Hjilpimnen, q.s.

Klar, farglos till blek gul, homogen vétska.

4. INDIKATIONER

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

S. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéindas till katter som lider av systemisk sjukdom s&som primér leversjukdom eller
diabetes.

Ska inte anvéndas till katter som visar tecken pd autoimmun sjukdom sasom blodbrist (anemi), flera
inflammerade leder, hudsar och skorpor.



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

Ska inte anvéindas till djur med rubbningar hos blodplittarna och blodets levringsférmaga (i synnerhet
trombocytopeni). Symptomen kan inkludera blamérken och kraftiga blodningar fran sar.

Ska inte anvéndas vid allergi mot tiamazol eller mot ndgot av hjédlpdmnena.

Ge inte till dréktiga eller lakterande honor.

6. BIVERKNINGAR

Mgjliga immunologiska biverkningar omfattar blodbrist (anemi), med sillsynta biverkningar
inkluderande trombocytopeni och serum antinukledra antikroppar. Lymfadenopati kan i mycket
séllsynta fall upptrdda. Symptomen kan omfatta blaimérken, kraftiga blodningar, flera inflammerade
leder och hudforiandringar, sdsom skorpor och sar. Behandlingen ska avslutas omedelbart och
alternativ behandling 6vervégas efter en lamplig aterhdmtningsperiod.

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

Biverkningar ar ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningar som rapporterats inkluderar

krékning

aptitloshet/anorexi

extrem trotthet (letargi)

svar klada och sarbildning i huvudet och i nacken

gulsot (gulfirgning) av slemhinnor i munnen, 6gonen och huden; férknippad med leversjukdom
okad blodning och/eller blamérken forknippade med leversjukdom

storningar i blodcellerna (eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, litt leukopeni,
agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anemi).

Dessa biverkningar upphdr inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphort.

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 &n 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 séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Finland:
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

Sverige:

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Katt


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Produkten ska ges direkt i munnen pé katten. Blandas inte 1 mat, dd det inte &r utrett om det kan
paverka produktens effekt.

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi samt for langtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt d4r den rekommenderade startdosen tiamazol 5 mg per dygn.

Dentotala dagliga dosen ska delas i tva och ges morgon och kvill. For att f4 en bittre stabilisering av
det behandlade djuret ska samma utfordrings- och doseringsschema anvéndas varje dag.

Ytterligare information for den behandlande veterinidren:

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 produkten).
Malséttningen ska vara att nd ligsta mdjliga dos. Hos katter som kraver sérskilt sma dosjusteringar
kan okningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av produkten) anvéndas. Om total T4-koncentration
faller under den ligre gransen for referensintervallet och sérskilt 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 Gvervégas.

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

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.

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

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Folj doseringsinstruktionerna och behandlingstiden som veterindren rekommenderar.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Tillslut forpackningen vl

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 ménader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:




For att fi en battre stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfordrings- och doseringsschema
anvéndas varje dag.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for djur:

Katten ska alltid ha tillgang till dricksvatten.

Meddela veterindren om din katt har njurproblem.

Om din katt plotsligt blir sjuk under behandlingen, sérskilt om den har feber (hdg temperatur) ska den
undersokas av en veterindr sa snart som mdjligt och ett blodprov ska tas for rutinméssig analys.

Information for den behandlande veterindren:
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
bedémning av risken i forhallande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomeruldra
filtrationshastigheten, ska effekten av behandlingen pa njurfunktionen 6vervakas noggrant, da en
forsdmring av ett underliggande tillstdnd kan upptrida.

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

Ta blodprov pa djur som plotsligt borjar méd déligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber,
for rutinméssig hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler < 2,5 x 10°/I) ska
behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella likemedel och stddjande behandling.
Se avsnitt ”dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)/ ytterligare
information for den behandlande veterindren” for Gvervakningsinstruktioner.

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

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

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

Tiamazol kan orsaka storningar i magtarmkanalen, huvudvark, feber, ledsmérta, klada och minskning
av blodkroppar och blodplittar (pancytopeni).

Det likemedlet kan dven orsaka hudirritation.
Undvik kontakt med likemedlet p& hud och via munnen, inklusive hand till munkontakt.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten eller anviind kattsand.

Tvétta hinderna med tval och vatten efter administrering av produkten och hantering av krékningar
eller kattsand som anvénts av behandlade djur. Skolj genast bort allt spill fran huden.

Rengor spetsen pd doseringssprutan med en duk efter att likemedlet gets till katten. Den fororenade
duken ska genast kasseras.

Den anvénda sprutan ska forvaras med produkten i originalférpackningen.

Vid oavsiktlig svéljning ska likare omedelbart uppsokas. Visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Denna produkt kan orsaka dgonirritation.

Undvik kontakt med 6gonen, inklusive hand till 6gakontakt.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt ska 6gonen omedelbart skdljas med rent rinnande vatten. Om irritation
upptréder ska ldkarvard uppsokas.

Eftersom tiamazol kan skada ett ofott barn méaste kvinnor i fertil dlder anvénda
ogenomtringliga engangshandskar vid administrering av produkten eller hantering av katts and
eller krikningar frin behandlade katter.

Om du ér gravid, tror att du ér gravid eller forsoker skaffa barn ska du inte administrera
produkten eller hantera kattsand eller krikningar frin be handlade katter.

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



Driktighet och laktation

Ge inte till dréktiga eller lakterande honor.

Ytterligare information for den behandlande veterindren:

Laboratoriestudier av rattor och moss har pavisat teratogena och embryotoxiska effekter av tiamazol.
Produktens sdkerhet har inte faststillts for draktiga eller lakterande katter.

Interaktion med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Meddela veterindren om din katt fr andra likemedel eller om din katt ska bli vaccinerad.
Information for den behandlande veterinédren:

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 ar immunmodulerande, vilket ska beaktas vid dvervigande av vaccination.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Om du tror att du har gett din katt mer 4n du borde (en 6verdos) ska du stoppa behandlingen och
kontakta din veterindr, som kan behdva ge symptomatisk och stddjande vérd.

For tecken pa 6verdos hinvisas du till avsnittet ”Biverkningar” i denna bipacksedel.

Information for den behandlande veterinédren:

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

20 mg per dag.

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

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

Inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

I Finland: 31.08.2021

I Sverige:

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Likemedlet finns tillgangligt i 30 ml férpackning och en oral 1,0 ml spruta for dosering.
For djur

Information for behandlande veterinir:




Farmakodynamiska egenskaper

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra effekten
ar att forhindra bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och pé 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 fullstindigt med en
biotillgdnglighet pa > 75 %. Det finns emellertid betydande variationer mellan djur. Eliminering av
lakemedlet ur kattplasma 4r snabb med en halveringstid pd 2,6—7,1 timmar. De hogsta plasmanivaerna
upptrader efter hogst 1 timme efter dosering. C, dr 1,6 £ 0,4 pg/ml.

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

For Finland:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkénnandet for forséljning:

ORION PHARMA Eliinlédékkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261

For Sverige:
Information limnas av:
Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd



