ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Thiamacare 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Thiamacare 10 mg/ml roztwér doustny dla kotow

Tiamazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 10 mg

Substancje pomocnicze, q.s.

Przejrzysty, bezbarwny do bladozoéttego, jednorodny ptyn

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stabilizacja nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii.
Dhugotrwale leczenie nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotdw z chorobami uktadowymi, takimi jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowac u kotdow wykazujacych objawy choroby autoimmunologicznej, takie jak niedokrwistosc,
stan zapalny kilku stawow, owrzodzenie skory i tworzenie si¢ strupow.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia. Objawy
moga obejmowac letarg i zwiekszong podatno$¢ na zakazenia.

Nie uzywac u zwierzat z zaburzeniami plytek i koagulopatiami (zwtaszcza z matoptytkowoscia).
Objawy mogg obejmowac krwiaki i nadmierne krwawienie z ran.



Nie stosowac u kotéw w przypadku nadwrazliwo$ci na tiamazol lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub karmigcych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych nalezy niedokrwisto$¢ z rzadkimi
dziataniami niepozadanymi, w tym maloptytkowoscig i wystgpowaniem w surowicy przeciwciat
przeciwjadrowych, oraz bardzo rzadko powigkszenie weztéw chtonnych. Objawy obejmujg krwiaki,
nadmierne krwawienie, jednoczesne zapalenie kilku stawoéw i zmiany skorne, takie jak strupy i
owrzodzenia. Leczenie nalezy natychmiast przerwac i po odpowiednim okresie rekonwalescencji
rozwazy¢ zastosowanie leczenia alternatywnego.

U gryzoni poddawanych dlugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono wigksze ryzyko
wystgpienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotéw brak jest dostepnych dowodoéw na taka
zaleznos$¢.

Dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Do najczestszych klinicznych dziatan niepozadanych
naleza

e wymioty;

brak apetytu/jadtowstret;

letarg (skrajne zmeczenie);

silny $wiad oraz uszkodzenia naskoérka na glowie i szyi;

z6ltaczka (z6lte przebarwienie) blon w jamie ustnej, oczach i na skorze, zwigzana z chorobg
watroby;

nasilone krwawienia i (lub) krwiaki zwigzane z choroba watroby;

e nieprawidtowosci hematologiczne (dotyczace komorek krwi) (eozynofilia, limfocytoza,
neutropenia, limfopenia, lekka leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢ lub niedokrwistosé¢
hemolityczna).

Te dziatania niepozadane ustgpuja w ciggu 745 dni od zakonczenia leczenia tiamazolem.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Produkt nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej kota. Nie podawa¢ w karmie, poniewaz nie
okreslono skutecznos$ci produktu podawanego ta droga.



Przy stosowaniu w celu stabilizacji nadczynno$ci tarczycy przed zabiegiem usunigcia tarczycy
i w dlugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy u kotow, zalecana dawka poczatkowa jest 5 mg na
dobe.

Calkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie czesci i podawacé rano i wieczorem. Aby uzyskaé
lepsza stabilizacje stanu zwierzecia z nadczynnoscig tarczycy, nalezy codziennie stosowaé ten sam
harmonogram podawania leku wzgledem por karmienia.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach,

a nastgpnie co 3 miesigce nalezy wykonywac badania hematologiczne, biochemiczne oraz oznaczaé
catkowita ilo§¢ T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okreséw monitorowania nalezy zwigkszac
dawke, dostosowujac ja do ustalonej catkowitej ilosci T4 i klinicznej odpowiedzi na leczenie. Nalezy
dokonywac standardowych modyfikacji dawki, zwickszajac ja co 2,5 mg (0,25 ml produktu), a celem
powinno by¢ osiagnigcie mozliwie najmniejszej dawki. U kotdéw wymagajacych szczeg6lnie matych
modyfikacji dawek mozna je zmienia¢ co 1,25 mg tiamazolu (0,125 ml produktu). Jesli catkowite
stezenie T4 spadnie ponizej dolnej granicy przedziatu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje
kliniczne oznaki jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. letarg, brak apetytu, zwigkszenie masy ciata
1 (lub) ma objawy dermatologiczne, takie jak tysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki dobowej i (lub) czgstosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy monitorowac
szczegblnie uwaznie.
Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg na dobg.

Dlugoterminowe leczenie nadczynno$ci tarczycy powinno trwaé cate zycie kota.

Aby uzyskac¢ lepsza stabilizacj¢ stanu zwierzgcia z nadczynnos$cig tarczycy, nalezy codziennie
stosowac ten sam harmonogram karmienia i dawkowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac¢ si¢ do instrukcji dawkowania i czasu trwania leczenia przekazanych przez lekarza
weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po upltywie ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby uzyskac¢ lepsza stabilizacje stanu zwierzgcia z nadczynnos$cig tarczycy, nalezy codziennie
stosowac ten sam harmonogram karmienia i dawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody pitne;.

Prosimy poinformowac lekarza weterynarii, jesli u kota zdiagnozowano chorobe nerek.

Jesli w okresie leczenia stan zwierzecia ulegnie nagle pogorszeniu, a zwlaszcza jesli wystapi u niego
goraczka (podwyzszona temperatura ciala), zwierz¢ powinien jak najszybciej zbada¢ lekarz
weterynarii, ktory pobierze od niego probke krwi do rutynowych badan hematologicznych.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

Jesli wymagane jest podawanie dawki wiekszej niz 10 mg na dobg, zwierzgta nalezy monitorowac
szczegblnie uwaznie.

Stosowanie tego produktu u kotéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy podda¢ doktadnej ocenie
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu przez lekarza klinicyste. Z powodu
mozliwego wplywu tiamazolu na wskaznik filtracji klebuszkowej nalezy uwaznie monitorowac
dziatanie leczenia na czynno$¢ nerek, poniewaz moze dojs¢ do nasilenia istniejacych objawow.
Nalezy monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Od zwierzecia, ktorego stan nagle ulegnie pogorszeniu, w szczegolnosci jesli wystapi u niego
goraczka, nalezy pobra¢ probke krwi do rutynowych badan hematologicznych i biochemicznych.

W przypadku zwierzat z neutropenig (liczba neutrofilow <2,5 x 10°/1) nalezy profilaktycznie podawaé
leki bakteriobojcze i1 stosowac leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczgce monitorowania, patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdeo gatunku, droga(-i) i sposob
podania/ Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie” .

Poniewaz tiamazol moze powodowa¢ hemokoncentracj¢, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
pitne;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergia) na tiamizol, lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza,
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie pojawienia si¢ objawow
alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu albo utrudnione oddychanie,
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Tiamazol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bole stawow, swiad
(swedzenie) i pancytopeni¢ (zmniejszona liczba komorek krwi i ptytek).

Ten produkt moze rowniez powodowac podraznienie skory.

Unika¢ narazania skory i1 jamy ustnej na kontakt z produktem, dotyczy to takze kontaktu dtonie-usta.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania produktu lub kontaktu z nieczysto$ciami.

Po podaniu produktu, sprzatnieciu wymiocin lub po kontakcie z nieczystosciami leczonych zwierzat
umy¢ rece woda i mydlem. Nalezy niezwlocznie sptukac ze skory wszelkie $lady roztworu.

Po podaniu produktu nalezy zetrze¢ chusteczka jego resztki, pozostajace na koncu strzykawki
dozujacej. Zabrudzong chusteczke natychmiast usunaé.

Uzyta strzykawke nalezy przechowywaé wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt ten moze powodowaé podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu oczu z produktem, w tym kontaktu r¢ka-oczy.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu natychmiast przeptukac je czysta biezaca wodg. W
przypadku wystapienia podraznienia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Poniewaz tiamazol moze mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko, kobiety w wieku
rozrodczym w trakcie podawania leku oraz usuwania nieczystosci/sprzatania wymiocin
leczonych kotéw musza stosowacé nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.

Kobiety w ciazy, ktore podejrzewaja, ze moga by¢ w ciazy, lub prébujace zaj$¢ w ciaze nie
powinny podawaé kotom tego produktu ani usuwa¢ nieczysto$ci/sprzata¢ wymiocin leczonych
kotow.

Wytacznie dla zwierzat.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub karmigcych.



Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:
Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazaty dzialanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Bezpieczenstwa stosowania tego produktu nie oceniano u kotow w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac¢ lekarza weterynarii, jesli kot otrzymuje jakiekolwiek inne leki lub jesli ma
zostaé zaszczepiony.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

Roéwnoczesne leczenie z fenobarbitalem moze zmniejszy¢ skutecznos¢ kliniczng tiamazolu.
Wiadomo, Ze tiamazol hamuje oksydacje¢ watrobowa przeciwpasozytniczych lekow
benzymidazolowych i w przypadku jednoczesnego podawania moze prowadzi¢ do wzrostu

ich stezenia w osoczu.

Tiamazol ma wlasciwo$ci immunomodulacyjne, zatem nalezy je bra¢ pod uwagg przy rozwazaniu
programow szczepien.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przypuszczenia, ze kotu podano wiecej leku niz nalezato (przedawkowanie), nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii, ktéry moze zastosowac leczenie
objawowe 1 wspomagajace.

Oznaki przedawkowania opisano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotow, przy dawkach do 30 mg/zwierze/dobe
stwierdzono nastepujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak taknienia, wymioty, letarg, swiad
oraz nieprawidlowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszone
stezenie potasu i fosforu w surowicy, zwigkszone st¢zenie magnezu i kreatyniny oraz obecnosé
przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg na dobg niektore koty wykazywaly oznaki
niedokrwistosci hemolitycznej i powaznego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z tych oznak
moga pojawi¢ si¢ takze u kotdw z nadczynnoscia tarczycy leczonych dawkami do 20 mg na dobe.
Zbyt duze dawki podawane kotom z nadczynnoscia tarczycy moga spowodowac wystapienie objawow
niedoczynnosci tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynno$¢ tarczycy jest
zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprz¢zenia zwrotnego. Wigcej informacji znajduje
si¢ w punkcie : ,,Dziatania niepozadane”.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe

1 wspomagajace.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

08/2021

15. INNE INFORMACJE



Produkt leczniczy jest dostepny w objetosci 30 ml i dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnosci
1,0 ml jako wyréb dawkujacy.
Wylacznie dla zwierzat.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:
Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Tiamazol dziala przez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Podstawowym dziataniem
jest hamowanie wigzania jodku z enzymem peroksydaza tarczycowa, tym samym nie dopuszczajac do
katalitycznej reakcji jodowania tyreoglobuliny oraz syntezy T3 i T4.

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu zdrowym kotom tiamazol zostaje szybko i catkowicie wchloniety, przy czym
biodostgpnos¢ wynosi >75%. Niemniej istniejg znaczne réznice migdzyosobnicze. Eliminacja leku
z osocza kota nastepuje szybko, okres poltrwania wynosi 2,6—7,1 godziny. Maksymalne st¢zenie w
osoczu wystepuje po 1 godzinie od podania. Cpax wynosi 1,6 + 0,4 ug/ml.

Wykazano, ze u szczurdéw tiamazol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (5%); 40% leku wigzalo si¢
z czerwonymi krwinkami. Metabolizm tiamazolu u kotéw nie byl badany, ale u szczuréw tiamazol
jest szybko metabolizowany. Wiadomo, ze u ludzi i szczurdéw lek moze przenika¢ przez tozysko

i gromadzi¢ si¢ w tarczycy ptodu. Produkt w duzym stopniu przenika takze do mleka karmigcych
samic.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z z.o.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl




