1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Thiafeline vet 5 mg kalvopdéllysteinen tabletti kissoille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tiamatsoli S5mg
Apuaineet:
Titaanidioksidi (E171) 0,15 mg

Paraoranssi (E110) 0,09 mg
Kinoliinikeltainen (E104) 0,075 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopédallysteinen.
Oranssi kaksoiskupera tabletti, halkaisija 5,5 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen liikkatoiminnan pitkdaikainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kédyttda kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai sokeritauti.

Eisaa kéyttda kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Eisaa kayttdd eldimilld, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropenia ja lymfopeniaa.
Eisaa kiyttdd eldimilld, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdirioitd (varsinkin
trombosytopenia).

Ei saa kayttda tineille tai imettdville naaraseldimille. Katso kohta 4.7.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tiamatsolille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa hemokonsentraatiota, kissoilla tulee olla aina juomavettd saatavilla.




Jos péivdannos ylittdd 10 mg, on eldimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Valmisteen kéytto kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirid, vaatii eldinlddkdrin tekemén huolellisen
hyoty- riski arvioinnin. Koska tiamatsoli hidastaa munuaiskerdsten suodatusnopeutta, hoidon vaikutusta
munuaisten toimintaan on tarkkailtava huolellisesti, silld taustalla oleva sairaus saattaa pahentua.
Hematologiaa on tarkkailtava leukopenian ja hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

Jos eldin vaikuttaa dkillisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, silté on otettava
verindyte hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten. Neutropenisid eldimid (neutrofiilien
lukuméaéra < 2,5 x 109/1) on hoidettava ennaltachkéisevasti bakterisidisesti vaikuttavilla antibakteerisilla
ladkkeilld ja tukihoidoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille, tulee vilttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Al kiisittele titi valmistetta, jos olet allerginen kilpirauhasen toimintaa estiville aineille. Al puolita tai
murskaa tabletteja. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ithottumaa, kasvojen, huulten tai silmien
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on kddnnyttiva vilittomésti ladkarin puoleen ja ndytettédva ladkarille
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, yldvatsakipua, padnsérkya, kuumetta, nivelsirkyé, kutinaa ja
pansytopeniaa. Hoito on oireenmukaista.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lddkéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Ali sy6, juo tai tupakoi kiisitellessési tabletteja tai kiiytettyd kissanhiekkaa.

Pese kddet valmisteen kisittelyn jilkeen.

Pese kddet vedelld ja saippualla kisiteltyédsi hoidetun eldimen kdytettyd kissanhickkaa.

Koska tiamatsolin epdillidn olevan ihmisilld epdmuodostumia aiheuttava, tulisi lisidntymisikéisten ja
raskaana olevien naisten kayttda kisineiti késitellessddn hoitoa saaneiden kissojen kissanhiekkaa.
Raskaana olevien naisten tulisi kdyttda kdsineitd valmistetta kasitellessdén.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kilpirauhasen liikkatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessé on raportoitu haittavaikutuksia.

Monissa tapauksissa oireet voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitkd ne anna syytd hoidon lopettamiseen.
Vakavammat oireet korjautuvat pddosin itsestéén, kun ladkitys keskeytetdén.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja kliinisié sivuvaikutuksia ovat oksentelu,
ruokahaluttomuus, letargia, vaikea kutina sekd pdéin ja kaulan pinnalliset thovauriot, maksasairauteen
liittyvd verenvuototaipumus ja keltaisuus sekd verenkuvan poikkeavuudet (eosinofilia, lymfosytoosi,
neutropenia, lymfopenia, vihdinen leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen
anemia). Nama sivuvaikutukset poistuvat 7-45 paivan kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta.
Mabhdollisiin immunologisiin sivuvaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin sivuvaikutuksiin
trombosytopenia sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena voi ilmeta lymfadenopatiaa.
Hoito tulisi keskeyttad valittomasti ja tarvittavan toipumisajan jalkeen tulisi harkita vaihtoehtoista hoitoa.
Pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jalkeen on jyrsijdilld osoitettu kohonnut kilpirauhasen uudismuodostuman
riski, mutta tdsti ei ole niyttod kissoilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéaritellidn 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 10/1000 hoidettua eldintd)

- 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, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on loydetty ndytt6a tiamatsolin epdmuodostumia
aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tineilld tai
imettévilld kissoilla. Ei saa kdyttda tineiden tai imettdvien naaraskissojen hoitoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentda tiamatsolin klinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vahentdvin bentsimidatsoli-matoldékkeiden maksassa tapahtuvaa oksidaatiota ja
se voi aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua, mikéli lidkkeitd kiytetdin samanaikaisesti.
Rokotusohjelmissa on otettava huomioon, ettd tiamatsoli on immunomodulatorinen aine.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Kissojen kilpirauhasen liikkatoiminnan tasapainottamiseen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta seki
pitkdkestoiseen kissojen kilpirauhasen likatoiminnan hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg
vuorokaudessa.

Aina kun mahdollista, kokonaisvuorokausiannos on jaettava kahteen osaan ja annettava aamulla ja
illalla. Tabletteja ei saa jakaa. Jos hoitomyonteisyyden takia on suositeltavaa antaa yksi 5 mg:n tabletti
kerran vuorokaudessa, timé on hyvéksyttavéa, vaikka 2,5 mgn tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa olisi
tehokkaampi lyhyelld aikavililla. 5 mgn tabletti sopii myds kissoille, jotka tarvitsevat suurempia
annoksia.

Hematologiset ja biokemialliset tutkimukset sekd seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen
hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 seké 20 viikon jilkeen ja sen jilkeen kolmen kuukauden vélein. Kullakin
néistd suositelluista seurantavéleistd annosta on muutettava T4-kokonaispitoisuuden sekd hoitoon
littyvan klimisen vasteen mukaisesti. Annosta muutetaan 2,5 mgn vélein ja tavoitteena tulee olla
mahdollisimman alhaisen annoksen saavuttaminen. Jos tarvitaan yli 10 mg:n vuorokausiannos, eldimia
on seurattava erityisen huolellisesti. Annettu annos ei saa ylittdd 20 mg/vrk.

Pitkdkestoisessa kilpirauhasen likatoiminnan hoidossa eldintd on hoidettava loppuelima.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksien
suuruuteen littyvét kliiniset oireet eldimen paivdannoksen ollessa enintddn 30 mg:

Anoreksiaa, oksentelua, letargiaa, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia poikkeavuuksia, kuten
neutropeniaa, lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista, magnesium- ja
kreatiniinitasojen nousua ja tumavasta-aineiden esiintymistd. Pdiviannoksen ollessa 30 mg joillakin
kissoilla esiintyi hemolyyttistd anemiaa ja vakavaa kliinisen tilan huononemista.

Joitakin niistd oireista voi esiintyd myos hypertyreoosia sairastavilla kissoilla, joiden

hoitoannos on enintdén 20 mg / vrk.

Liian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. TAmé on kuitenkin epatodennikdistd, koska hypotyreoosi korjautuu yleensa

negatiivisen palautemekanismin avulla.

Katso kohta 4.6 haittavaikutukset.



Jos yliannostusoireita ilmaantuu, keskeyté ladkkeen kiytto ja aloita oireenmukainen ja elintoimintoja
tukeva hoito.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tyreostaatit, rikkid sisdltavat imidatsoli johdannaiset.
ATC vet-koodi: QHO3BB02

5.1 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estimalli kilpirauhashormonin biosynteesin in vivo. Ensisijainen
vaikutusmekanismi on jodidin sitoutumisen estdminen kilpirauhasperoksidaasi-entsyymiin, mikd estda
tyreoglobuliinin katalysoidun jodauksen seké Ts- ja T4- synteesin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta terveelle kissalle annosteltuna tiamatsoli imeytyy nopeasti ja tidydellisesti

hy6tyosuuden ollessa yli 75 %. Eri yksildiden valilli on kuitenkin huomattavia eroja. Huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan noin 0,5-1 tunnin kuluttua annostelusta (Tmax=0,69 h). Cmax on vililld 1,1 ja 2,7
pg/ml (1,78 pg/ml) ja puolintumisaika 3,3 h.

Jakautuminen

Thmiselld ja rotalla lidkkeen tiedetddn pystyvin lipdisemddn istukan ja kerddntyvin sikion
kilpirauhaseen. Ladketté erittyy runsaasti myos rintamaitoon. Ladkkeen viipyméajan oletetaan olevan
kilpirauhasessa pidempi kuin plasmassa.

Metabolia ja elimmaatio

Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla; kuitenkin rotilla tiamatsoli metaboloitui nopeasti
kilpirauhasessa. Noin 64 % annetusta annoksesta poistui virtsan mukana ja vain 7,8 % erittyi ulosteissa.
Thmiselld sitd vastoin maksa on tiarked yhdisteen metabolisessa hajoamisessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

laktoosimonohydraatti

povidoni

natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)
piidioksidi, kolloidinen, vedetén
magnesiumstearaatti



Kalvopéillyste:
hypromelloosi
selluloosa, mikrokiteinen
laktoosimonohydraatti
makrogoli

titaanidioksidi (E171)
paraoranssi (E110)
kinoliinikeltainen (E104)

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

30 tabletin pahvikotelo, joka siséltdd yhden 30 tabletin alumini/pvc-liuskan.
60 tabletin pahvikotelo, joka siséltdd kaksi 30 tabletin alumiini/pvc-liuskaa.
120 tabletin pahvikotelo, joka sisdltdd neljd 30 tabletin alumiini/pvc-liuskaa.
150 tabletin pahvikotelo, joka siséltdd viisi 30 tabletin alumiini/pvc-liuskaa.
300 tabletin pahvikotelo, joka siséltid kymmenen 30 tabletin alumiini/pvc-liuskaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30807

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



Ensimmaisen myyntiluvan myontamispdiviméidrd: <{PP/KK/VVVV}><{PP kuukausi VVVV}>.
Uudistamispdivaimééra: <{ PP/KK/VVVV }><{PP kuukausi VVVV}>.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.04.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thiafeline vet 5 mg filmdragerade tabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije tablett mnehéller:

AKktiv substans:

Tiamazol 5 mg
Hjilpimnen:

Titandioxid (E171) 0,15 mg
Para-orange (E110) 0,09 mg
Kinolingult (E104) 0,075 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Orange, bikonvexa tabletter med 5,5 mm diameter.
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

Skall inte anvédndas till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primér leversjukdom eller diabetes.

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

Skall inte anvdndas till djur med rubbningar hos de vita blodkropparna sdsom neutropeni och lymfopeni.
Skall inte anvédndas till djur med rubbningar hos blodpléttarna och koagulapati (i synnerhet

trombocytopeni).
Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande honor. Se avsnitt 4.7.

Skall inte anvdndas vid hypersensitivitet mot tiamazol eller mot nigot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
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Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur
Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration, skall katten alltid ha tillgdng till dricksvatten.

Om en storre dos dn 10 mg per dag kravs skall djuren 6vervakas sérskilt noggrant.

Anvéndning av produkten i katter med nedsatt njurfunktion skall foregds av en noggrann klinisk
beddmning av risken i forhdllande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomeruldra
filtrationshastigheten, skall effekten av behandlingen p& njurfunktionen évervakas noggrant, da ett
underliggande tillstind kan forhindras.

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

Ta blodprov pa djur som plétsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber, for
rutinmiissig hematologi och biokemi. Neutropeniska djur (neutrofilrikning < 2,5 x 10%/1) skall behandlas
med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella likemedel och stddjande behandling.

Sirskilda forsiktighets tgéirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
likemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for tiamazol ska undvika kontakt med likemedlet.

Hantera inte denna produkt om du &r allergisk mot antityroida produkter. Tabletterna far inte brytas itu
eller krossas. Om du utvecklar allergiska symptom, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon
eller far andningssvarigheter, ska du omedelbart soka likarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

Tiamazol kan orsaka kriakning, epigastriskt obehag, huvudvérk, feber, artralgi, pruritus och pancytopeni.
Behandling dr symptomatisk.

Vid oavsiktlig sviljning ska likare omedelbart uppsokas. Visa bipacksedeln eller etiketten for Iikaren.
At, drick eller rok inte vid hantering av tabletter eller anvént stro.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter att du har handskats med str6 fran behandlade djur.
Eftersom tiamazol misstdnks vara ett humant teratogen, skall kvinnor i fertil alder och gravida anvinda
handskar vid hantering av produkten eller kattstré fran behandlade katter.

Gravida skall anvénda handskar vid hantering av denna produkt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreoidism. I manga fall kan
symptomen vara litta och dvergaende och utgor ingen orsak till att avsluta behandlingen. De mer
allvarliga effekterna ar oftast overgdende om medicineringen avbryts. Negativa reaktioner &r séllsynta.
Till de vanligaste kliniska biverkningarna hor krakningar, aptitloshet/anorexi, letargi, allvarlig klada och
skavsar pa huvud och hals, hemorragisk diates och ikterus i samband med hepatopati och
hematologiska anomalier (eosinofili, lymfocytos. neutropeni, lymfopeni, litt leukopeni, agranulocytos,
tromocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar har upphort inom 7-45 dagar efter att
tiamazolbehandlingen har upphort.

De mojliga immunologiska biverkningarna innefattar anemi med sillsynta biverkningar inklusive
trombocytopeni och serum med antinukledra antikroppar och, i mycket séllsynta fall, lymfadenopati.
Behandlingen skall avbrytas omedelbart och en alternativ terapi bor 6vervégas efter en
aterhdmtningsperiod av lamplig lingd.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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



- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier av rattor och moss har pavisat teratogeniska och embryotoxiska effekter av
tiamazol. Produktens sékerhet har inte utvérderats for driktiga eller lakterande katter. Ge mte till
driktiga eller lakterande honor.

4.8 Interaktion med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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

Det ér ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av maskmedel
tillhérande bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av bensimidazolen.
Tiamazol 4r immunmodulatoriskt, vilket skall beaktas vid 6vervigande av vaccination.

4.9 Dos och administreringssitt

For oral anvdandning.

Rekommenderad startdos dr 5 mg/dygn for stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk
tyreoidektomi, samt for langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

Om mojligt bor den totala dagliga dosen delas upp pé tva dostillfillen och administreras morgon och
kvéll. Tabletterna skall inte delas.

Om doseringen 5 mg en gang dagligen dr att foredra p.g.a. bittre foljsamhet &r detta acceptabelt, aven
om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. 5 mg tabletten ar dven lamplig for
katter som fordrar hogre doser.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvérderas innan behandling pabérjas och efter 3 veckor,
6 veckor, 10 veckor, 20 veckor och direfter var tredje ménad. Vid varje rekommenderat
overvakningsintervall bor ny dostitrering ske som baseras pé totalt T4 och klinisk respons pé
behandlingen Dosen skall justeras i steg om 2,5 mg. Mélsdttningen ska vara att nd ligsta mojliga dos.
Om en storre dos &dn 10 mg per dag krévs skall djuren 6vervakas sérskilt noggrant.

Den administrerade dosen skall inte overstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism skall djuret behandlas hela livet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

I toleransstudier av unga friska katter intrdffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, klida samt hematologiska och biokemiska
abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivéaer i serum, dkade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades. Vid en dos om 30 mg/dag
uppvisade vissa katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsdmring., Vissa av dessa
tecken kan dven upptrada hos hypertyreoida katter vid 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 forbittras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt 4.6. Biverkningar.

Vid 6verdosering skall behandlingen avbrytas. Ge symptomatisk och stodjande behandling.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antityreoida preparat: svavelhaltiga imidazolderivat.
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ATCvet-kod: QHO3BBO02.
5.1 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 pa sé sitt forhindra katalyserad
jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och T4.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstindigt med en biotillgdnglighet

pa > 75 %. Det finns emellertid avsevirda variationer mellan djur.
De hogsta plasmanivaerna upptrader efter ca 0,5—1 timme efter dosering (tm. = 0,69 h). Cp. ligger
mellan 1,1 och 2,7 pg/ml (1,78 pg/ml) och halveringstiden &r 3,3 h.

Distribution

Det ar ként att hos médnniska och ratta kan likemedlet passera placentan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Lakemedlet utsondras dessutom i hog grad i brostmjolk.

Lakemedlet antas vara kvar i skoldkorteln langre én i plasman.

Metabolism och elimination

Metabolismen av tiamazol hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras tiamazol snabbt i
skoldkorteln Cirka 64 % av den givna dosen elimineras i urinen och endast 7,8 % utséndras i
avforingen. Detta till skillnad fran ménniska, dir levern ar viktig for substansens metabolism.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Tablettkdrna:
laktosmonohydrat

povidon
natriumstirkelseglykolat typ A
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
magnesiumstearat

Dragering:

hypromellos

cellulosa, mikrokristallin
laktosmonohydrat

makrogol

titandioxid (E171)

para-orange (E110)

kinolingult (E104)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
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Forvara blisterskivorna i ytterkartongen, i skydd mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

30 tabletter i en kartong innehéllande en aluminium-/PVC-strip med 30 tabletter.

60 tabletter i en kartong innehéllande tva aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
120 tabletter i en kartong innehéllande fyra aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
150 tabletter i en kartong innehéllande fem aluminium-/PV C-strips med vardera 30 tabletter.
300 tabletter i en kartong innehéllande tio aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
30807
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:
Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.04.2022
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