B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL:
Thiamacare Vet 10 mg/ml oral I6sning for katt

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

Innehavare av godkannade for forséljning

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nederlanderna

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 innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 10 mg

Hjalpamnen, g.s.

Klar, farglos till blek gul, homogen vétska.

4, INDIKATIONER

For stabilisering av 6verskottsproduktion av skoldkértelhnormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgisk borttagande av skéldkorteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkartelhormon (hypertyreoidism) hos Katt.

2 KONTRAINDIKATIONER

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

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



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

Ska inte anvandas till djur med rubbningar hos blodplattarna och blodets levringsformaga (i synnerhet
trombocytopeni). Symptomen kan inkludera blamarken och kraftiga blodningar fran sar.

Ska inte anvandas vid allergi mot tiamazol eller mot nagot av hjalpamnena.

Ge inte till draktiga eller lakterande honor.

6. BIVERKNINGAR

Maojliga immunologiska biverkningar omfattar blodbrist (anemi), med séllsynta biverkningar
inkluderande trombocytopeni och serum antinukledra antikroppar. Lymfadenopati kan i mycket
sallsynta fall upptrada. Symptomen kan omfatta blaméarken, kraftiga blodningar, flera inflammerade
leder och hudférandringar, sdsom skorpor och sar. Behandlingen ska avslutas omedelbart och
alternativ behandling 6vervagas efter en lamplig aterhamtningsperiod.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det forekommit en 6kad risk for tumor i
skoldkaorteln, men inga bevis finns tillgangliga for katter.

Biverkningar &r ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningar som rapporterats inkluderar
e krékning
aptitléshet/anorexi
extrem trotthet (letargi)
svar klada och sarbildning i huvudet och i nacken
gulsot (gulférgning) av slemhinnor i munnen, égonen och huden; férknippad med
leversjukdom
e Okad blodning och/eller blamarken forknippade med leversjukdom
e stdrningar i blodcellerna (eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, latt leukopeni,
agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anemi)
Dessa biverkningar upphor inom 7 - 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphort.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Katt


http://www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.
Produkten ska ges direkt i munnen pa katten. Blandas inte i mat, da det inte ar utrett om det kan
paverka produktens effekt.

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

Den totala dagliga dosen ska delas i tva och ges morgon och kvall. For att fa en béttre stabilisering av
det behandlade djuret ska samma utfordrings- och doseringsschema anvéandas varje dag.

Ytterligare information fér den behandlande veterindren:

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvarderas innan behandling paborijas 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 pa totalt T4 och klinisk respons pa
behandlingen. Standarddosen ska justeras i steg om 2,5 mg tiamazol (0,25 ml av produkten).
Malsattningen ska vara att na lagsta mojliga dos. Hos katter som kraver sarskilt sma dosjusteringar kan
okningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av produkten) anvéndas. Om total T4-koncentration faller
under den lagre 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 évervagas.

Om en storre dos &an 10 mg per dag krévs ska djuren 6vervakas sérskilt noggrant.
Dosen ska inte dverstiga 20 mg per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.

For att forbattra stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma fédo- 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 férpackningen vél.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
For att fa en béttre stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfordrings- och doseringsschema
anvandas varje dag.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Katten ska alltid ha tillgang till dricksvatten.

Meddela veterinaren om din katt har njurproblem.

Om din Katt plétsligt blir sjuk under behandlingen, sarskilt om den har feber (hég temperatur) ska den
understkas av en veterinadr sa snart som majligt och ett blodprov ska tas for rutinmassig analys.

Information for den behandlande veterinéren:

Om en storre dos an 10 mg per dag krévs ska djuren 6vervakas sérskilt noggrant.

Anvandning av produkten i katter med nedsatt njurfunktion ska foregas av en noggrann klinisk
bedomning av risken i forhallande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomerulara
filtrationshastigheten, ska effekten av behandlingen pa njurfunktionen overvakas noggrant, da en
forsamring av ett underliggande tillstand kan upptrada.

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

Ta blodprov pa djur som plotsligt bérjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber, for
rutinmdssig hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler <25 x 10%) ska
behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella lakemedel och stodjande behandling.

Se avsnitt "dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)/ ytterligare
information for den behandlande veterinaren” for dvervakningsinstruktioner.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkansliga (allergiska) for tiamazol eller nagot av hjalpamnena, ska undvika
kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, lappar
eller 6gon eller far andningssvarigheter, ska du omedelbart soka lakarvard och visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren.

Tiamazol kan orsaka storningar i magtarmkanalen, huvudvérk, feber, ledsmarta, klada och minskning
av blodkroppar och blodplattar (pancytopeni).

Det lakemedlet kan &ven orsaka hudirritation.
Undvik kontakt med ldkemedlet pa hud och via munnen, inklusive hand till munkontakt.

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

Tvatta handerna med tval och vatten efter administrering av produkten och hantering av krakningar
eller kattsand som anvants av behandlade djur. Skélj genast bort allt spill fran huden.

Rengor spetsen pa doseringssprutan med en duk efter att lakemedlet gets till katten. Den férorenade
duken ska genast kasseras.

Den anvéanda sprutan ska forvaras med produkten i originalférpackningen.

Vid oavsiktlig svéljning ska lékare omedelbart uppsokas. Visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Denna produkt kan orsaka dgonirritation.

Undvik kontakt med dgonen, inklusive hand till 6gakontrakt.

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

Eftersom tiamazol kan skada ett ofott barn maste kvinnor i fertil alder anvanda
ogenomtrangliga engangshandskar vid administrering av produkten eller hantering av kattsand
eller krakningar fran behandlade katter.

Om du &r gravid, tror att du ar gravid eller forsoker skaffa barn ska du inte administrera
produkten eller hantera kattsand eller krakningar fran behandlade katter.

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

Draktighet och laktation
Ge inte till dréktiga eller lakterande honor.
Ytterligare information fér den behandlande veterinaren:




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

Interaktion med andra I&kemedel och évriga interaktioner:

Meddela veterindren om din katt far andra lakemedel eller om din katt ska bli vaccinerad.

Information for den behandlande veterindren:

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

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

Tiamazol & immunmodulerande, vilket ska beaktas vid évervdgande av vaccination.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Om du tror att du har gett din katt mer &n du borde (en Gverdos) ska du stoppa behandlingen och
kontakta din veterinar, som kan behdva ge symptomatisk och stodjande vard.

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

Information fér den behandlande veterinéren:

I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa hogst
30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, klada samt hematologiska och biokemiska avvikelser
sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, okade 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 forsamring. Vissa av dessa
tecken kan aven upptrada 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 ar
dock osannolikt eftersom hypertyreoidism vanligtvis forbattras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt "Biverkningar”.

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

Inkompatibiliteter:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-09-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lakemedlet finns tillgangligt i 30 ml forpackning och en oral 1,0 ml spruta for dosering.
For djur Information for behandlande veterinar:

Farmakodynamiska egenskaper

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

Farmakokinetiska egenskaper




Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstdndigt med en
biotillganglighet pa > 75 %. Det finns emellertid betydande variationer mellan djur. Eliminering av
lakemedlet ur kattplasma &r snabb med en halveringstid pa 2,6-7,1 timmar. De hogsta plasmanivaerna
upptrader efter hogst 1 timme efter dosering. Cpax 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 ar ként att hos manniska och ratta kan lakemedlet passera placentan och
koncentreras i fostrets skoldkortel. Lakemedlet utséndras dessutom i hég grad i bréstmjélk.

Information lamnas av:
Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd



