[Wersja 8.1,01/2017]

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Thiamacare 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tiamazol 10 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

Przejrzysty, bezbarwny do bladozoéttego, jednorodny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stabilizacja nadczynnosci tarczycy u kotdw przed zabiegiem tyroidektomii.
Dlugotrwale leczenie nadczynnosci tarczycy u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u kotow z chorobami ukfadowymi, takimi jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowa¢ u kotow wykazujgcych objawy choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia.

Nie uzywac u zwierzat z zaburzeniami plytek i koagulopatiami (zwlaszcza z matoplytkowoscia).

Nie stosowa¢ u kotéw w przypadku nadwrazliwosci na tiamazol lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych lub karmiacych (wigcej informacji patrz punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aby uzyskac lepsza stabilizacje stanu zwierzgcia z nadczynnoscig tarczycy, nalezy codziennie
stosowaé ten sam harmonogram karmienia i dawkowania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli wymagane jest podawanie dawki wiekszej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy monitorowac
szczegdlnie uwaznie.

Stosowanie tego produktu u kotéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy podda¢ dokladnej ocenie
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu przez lekarza klinicyste. Z powodu
mozliwego wplywu tiamazolu na wskaznik filtracji klebuszkowej nalezy uwaznie monitorowac
dzialanie leczenia na czynnos¢ nerek, poniewaz moze dojs¢ do nasilenia istniejacych objawow.
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Nalezy monitorowaé parametry hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub
niedokrwistosci hemolitycznej.

Od zwierzecia, ktorego stan nagle ulegnie pogorszeniu w trakcie terapii, w szczegdInosci jesli wystapi
u niego goraczka, nalezy pobraé probke krwi do rutynowych badan hematologicznych

i biochemicznych. W przypadku zwierzat z neutropenia (liczba neutrofilow <2,5 x 10%/1) nalezy
profilaktycznie podawac leki bakteriobojcze i stosowaé leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczace monitorowania, patrz punkt 4.9.

Poniewaz tiamazol moze powodowac¢ hemokoncentracje, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
pitnej.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergia) na tiamizol, lub ktorakolwiek substancje pomocnicza,
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie pojawienia si¢ objawdw
alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy, warg lub oczu albo utrudnione oddychanie,
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie po pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Tiamazol moze powodowaé zaburzenia zoladkowo-jelitowe, bdl glowy, goraczke, bdle stawow, Swiad
(swedzenie) i pancytopenie (zmniejszona liczba komorek krwi i plytek).

Ten produkt moze rowniez powodowac podraznienie skory.

Unika¢ narazania skory i jamy ustnej na kontakt z produktem, dotyczy to takze kontaktu dfonie-usta.
Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania produktu lub kontaktu z nieczystosciami.

Po podaniu i zastosowaniu produktu, sprzatnieciu wymiocin lub nieczystosci leczonych zwierzat umy¢
rece wodg i mydlem. Nalezy niezwlocznie sptukac ze skéry wszelkie §lady roztworu.

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

Uzyta strzykawke nalezy przechowywa¢ wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt ten moze powodowa¢ podraznienie oczu.

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

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu natychmiast przeptukaé je czysta biezaca woda. W
przypadku wystapienia podraznienia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Poniewaz podejrzewa sig, ze tiamazol ma dzialanie teratogenne dla czlowieka, kobiety w wieku
rozrodczym w trakcie podawania leku oraz usuwania nieczysto$ci/sprzatania wymiocin
leczonych kotéw musza stosowa¢é nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.

Kobiety w ciazy, ktore podejrzewajq, ze moga by¢ w ciazy lub préobujace zaj$¢ w cigze nie
powinny podawaé kotom tego produktu ani usuwaé nieczysto$ci/sprzata¢ wymiocin leczonych
kotow.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Zglaszano dziatania niepozadane w przypadku dlugotrwalego leczenia nadczynnosci tarczycy. W
wigkszosci przypadkow objawy sa tagodne i przejsciowe, i nie stanowig powodu do przerwania
leczenia. Powazniejsze dzialania niepozadane zwykle ustepuja po odstawieniu leku.

Dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto. Do najczesciej zglaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych nalezg wymioty, zmniejszone faknienie Iub jego brak, letarg, silny $wiad i uszkodzenie
naskorka na glowie i szyi, skaza krwotoczna i zottaczka w zwigzku z hepatopatia oraz
nieprawidlowosci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna
leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢ lub niedokrwistos¢ hemolityczna). Te dzialania
niepozadane ustepuja w ciagu 7-45 dni od zakonczenia leczenia tiamazolem.

W rzadkich przypadkach wystepowaly niedokrwistos¢, w tym matoplytkowosé, oraz przeciwciala
przeciwjadrowe w surowicy. Limfadenopatia wystepowata bardzo rzadko. Nalezy niezwlocznie
przerwac leczenie i po odpowiednim okresie rekonwalescencji rozwazy¢ zastosowanie leczenia
alternatywnego.



U gryzoni poddawanych dtugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono wigksze ryzyko
wystapienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotow brak jest dostepnych dowoddw na taka
zaleznos$¢.

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

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

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

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

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazaly dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i laktacji u kotek
nie zostalo okreslone. Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji. Patrz punkt 5.2.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

ich stezenia w osoczu.

Tiamazol ma wlasciwosci immunomodulacyjne, zatem nalezy je bra¢ pod uwage przy rozwazaniu
programow szczepien.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Przy stosowaniu w celu stabilizacji nadczynno$ci tarczycy przed zabiegiem usunigcia tarczycy

i w dlugotrwalym leczeniu nadczynnosci tarczycy u kotdw, zalecang dawka poczatkowa jest 5 mg
tiamazolu (0,5 ml produktu) na dobe.

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

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

a nastepnie co 3 miesigce nalezy wykonywac badania hematologiczne, biochemiczne oraz oznaczaé
catkowitg ilos¢ T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okresow monitorowania nalezy zwickszaé
dawke, dostosowujac ja do ustalonej catkowitej ilosci T4 i klinicznej odpowiedzi na leczenie. Nalezy
dokonywa¢ standardowych modyfikacji dawki, zwiekszajac ja co 2,5 mg tiamazolu (0,25 ml
produktu), a celem powinno by¢ osiagniecie mozliwie najmniejszej dawki. U kotow wymagajacych
szczegdlnie 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,
zwickszenie masy ciala i (lub) ma objawy dermatologiczne, takie jak tysienie i suchos¢ skory), nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej i (lub) czgstosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wiekszej niz 10 mg tiamazolu na dobe, zwierzeta nalezy
monitorowaé szczegolnie uwaznie.

Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg tiamazolu na dobe.

Dhugoterminowe leczenie nadczynnosci tarczycy powinno trwaé cale zycie kota.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotdéw, przy dawkach do 30 mg tiamazolu/zwierze/dobe
stwierdzono nastepujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak taknienia, wymioty, letarg, Swiad
oraz nieprawidtowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszone
stezenie potasu i fosforu w surowicy, zwigkszone stezenie magnezu i kreatyniny oraz obecnosé
przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg tiamazolu na dobe niektdre koty wykazywaly
oznaki niedokrwistosci hemolitycznej i powaznego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z tych
oznak moga pojawi¢ si¢ takze u kotow z nadczynnoscia tarczycy leczonych dawkami do 20 mg
tiamazolu na dobe.

Zbyt duze dawki podawane kotom z nadczynnoscia tarczycy moga spowodowac wystgpienie objawdw
niedoczynnosci tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest
zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprzgzenia zwrotnego. Wiecej informacji, patrz
punkt 4.6: Dzialania niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé leczenie i zastosowac leczenie objawowe

1 wspomagajace.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwtarczycowe: pochodne imidazolu zawierajace siarke.
Kod ATC vet: QHO3BBO2.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziata 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.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu zdrowym kotom tiamazol zostaje szybko i catkowicie wchloniety, przy czym
biodostepnos$é wynosi >75%. Niemniej istnieja znaczne roznice miedzyosobnicze. Eliminacja leku
z osocza kota nastepuje szybko, okres pottrwania wynosi 2,6-7,1 godziny. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje po 1 godzinie od podania. Cnax Wynosi 1,6 + 0,4 pg/ml.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Sorbitol, pltynny (niekrystalizujacy)
Wanilina



6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkla oranzowego typu III o pojemnosci 30 ml z przezroczystym biatym tacznikiem

do strzykawki z polipropylenu i biala polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci. Do produktu dotgczone jest urzadzenie dozujace jako strzykawka doustna o pojemnosci 1,0 ml
z przezroczystego polipropylenu, wyskalowana co 1,25 mg az do 10 mg tiamazolu.

Wielkos¢ opakowania:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml i strzykawke doustna o pojemnosci

1,0 ml jako wyrdb dawkujacy.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV,
Legeweg 157-1
B-8020
Oostkamp
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu <{DD/MM/RRRR }>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



