BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Thiamavance Vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammanséattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Tiamazol 10,0 mg

Klar, farglos till blek gul, homogen lésning.

3. Djurslag

Katt

4,  Anvandningsomraden

For stabilisering av 6verskottsproduktion av skoldkértelhnormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgisk borttagande av skoldkdrteln (tyreoidektomi).
For Iangtidshehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelnormon (hypertyreoidism) hos Katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller diabetes.
Anviand inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvand inte till djur med rubbningar hos de vita blodkropparna sasom neutropeni och lymfopeni.
Anvand inte till djur med rubbningar hos blodpléattarna och blodets levringsformaga (i synnerhet
trombocytopeni).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till draktiga eller digivande (lakterande) honor (se avsnitt ” Draktighet och digivning”).

6. Séarskilda varningar
Sarskilda varningar:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Om en storre dos an 10 mg per dag krévs, ska djuren dvervakas sarskilt noggrant.

Anvindning av lakemedlet i katter med nedsatt njurfunktion ska foregas av en noggrann klinisk bedémning
av risken i forhallande till nyttan. Eftersom tiamazol kan forsamra njurfunktionen (den glomerulara
filtrationshastigheten), ska effekten av behandlingen pa njurfunktionen évervakas noggrant, da en forsamring
av ett underliggande tillstand kan upptrada.



Blodbilden maste dvervakas p.g.a. risken for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).

Ta blodprov pa djur som plétsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber, for
rutinmassig analys av hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler < 2,5 x 10%1) ska vid
behov behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella lakemedel och stddjande behandling i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Se avsnitt ” Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)” for
Overvakningsinstruktioner.

Eftersom tiamazol kan orsaka forhojd blodkoncentration (hemokoncentration), ska katterna alltid ha tillgang
till dricksvatten.

Hos katter med laga nivaer av skéldkortelhormon (hypertyreos) ar storningar i magtarmkanalen vanliga och
kan paverka den orala behandlingens effektivitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kénd overkanslighet (allergi) mot tiamazol eller vanillin bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Om du utvecklar allergiska symtom uppstar, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller far
andningssvarigheter, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Detta lakemedel kan &ven orsaka hudirritation.

Undvik kontakt med lakemedlet pa hud och via munnen, inklusive hand till mun-kontakt.

At, drick eller rok inte vid hantering av detta lakemedel eller anvént kattsand.

Tvétta handerna med tval och vatten efter administrering och hantering av lakemedlet, samt efter reng6ring
av krakningar eller kattsand fran behandlade djur. Skélj genast bort allt spill eller stank pa huden.

Efter administrering av lakemedlet ska spetsen av doseringssprutan torkas ren med en duk. Den fororenade
duken ska genast kasseras.

Den anvanda sprutan ska forvaras med lakemedlet i originalférpackningen.

Lamna inte fyllda sprutor utan uppsikt.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka égonirritation. Undvik kontakt med égonen, inklusive mellan hander och 6gon.
Vid oavsiktlig 6gonkontakt ska dgonen omedelbart skéljas med rent rinnande vatten. Om irritation upptréader,
ska lakarvard uppsokas.

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

Om du ar gravid, tror att du ar gravid eller forsdker bli gravid, ska du inte administrera
lakemedlet eller hantera kattsand eller uppkastningar fran behandlade katter.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for draktiga eller digivande Katter.

Anvand inte under dréktighet eller digivning.

Laboratoriestudier pa rattor och moss har visat beldgg for fosterskadande (teratogena) och
embryotoxiska effekter (missbildning) av tiamazol (se avsnitt ” Kontraindikationer”).

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska den kliniska effekten av tiamazol. Det &r kant att samtidig
behandling med tiamazol reducerar nedbrytningen i levern av bensimidazol i maskmedel, vilket kan leda till
okade koncentrationer i blodplasma da de ges samtidigt.

Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket ska beaktas vid dvervagande av vaccination.



Overdosering:
I toleransstudier pa unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa

hogst 30 mg tiamazol/djur/dag: dalig aptit, krakningar, slohet, klada samt storningar i blodbild och
biokemiska prover sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och férekomsten av antinukleéra antikroppar. Vid en dos

pa 30 mg tiamazol per dag uppvisade vissa katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk
forsamring.

Vissa av dessa tecken kan aven upptrada hos hypertyreoida katter vid doser pa upp till 20 mg tiamazol
per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa lag niva av skéldkortelnormon
(hypotyreoidism). Detta &r dock osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis korrigeras av negativa
feedbackmekanismer.

Se avsnitt ”Biverkningar”.

Vid Overdosering ska behandlingen avbrytas och symptomatisk och stddjande behandling ges.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar foér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreoidism. | manga fall kan symptomen vara
latta och Gvergaende och utgor ofta ingen orsak till att avsluta behandlingen. De mer allvarliga effekterna ar
oftast 6vergaende nar medicineringen avbryts och i dessa fall bér behandlingen avbrytas genast och
alternativ behandling dvervagas efter en lamplig aterhamtningsperiod.

Katt:

Mindre vanliga Krakningar?, dalig aptit (anorexi)?, aptitloshet?, letargi (slohet)?,

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): klada'?, sar'2, bldning3*, gulsot*,
hepatopati!(leversjukdom), rubbningar hos de vita
blodkropparna (eosinofili, lymfocytos!, neutropeni?,
lymfopeni?, leukopenit (latt)), agranulocytos! (akut tillstand
med extremt lagt antal neutrofila vita blodkroppar),
trombocytopenit®’(rubbningar hos blodplattarna), hemolytisk
anemi! (blodbrist dar kroppens rdda blodkroppar bryts ner
snabbare &n benmérgen hinner nybilda dem)

Séllsynta Serum med antinukleéra antikroppar®’ (autoantikroppar som av

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): misstag angriper cellkarnans bestandsdelar), anemi®” (lagt
blodvarde)

Mycket sallsynta Lymfadenopati® (forstorade lymfkortlar)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

tUpphor inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphort.
2 Allvarlig, pa huvud och hals.
3 Tecken pa 6kad blodningsbenagenhet.



4 | samband med hepatopati.

5 Immunologiska biverkningar.

6 Férekommer séllan som en hematologisk anomali och ytterst sallan som en immunologisk biverkning.
"Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativ behandling dvervégas efter en lamplig
aterhamtningsperiod.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala féretradare genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Blandas inte i mat da lakemedlets effektivitet inte faststéllts vid sadan administrering.

For stabilisering av dverskottsproduktion av skdldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgisk
borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi) samt for langtidsbehandling av dverskottsproduktion av
skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt &r den rekommenderade startdosen tiamazol 5 mg (0,5 ml av
lakemedlet) per dygn.

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

For att ge dosen korrekt, anvand sprutan som medféljer i forpackningen. Sprutan ar uppdelad i steg pa 0,5
mg eller 1,25 mg upp till 10 mg och passar pa flaskan. Endast dossteg pa 0,5 mg och 1,25 mg har korrekt
noggrannhet. Dosens noggrannhet vid anvandning av steg pa 0,1 mg kan inte garanteras.

Dra upp den foreskrivna doseringen och administrera lakemedlet direkt i kattens mun.

Blodbild, biokemi och totalt serum T4 bor utvarderas innan behandling pabérjas och efter 3 veckor, 6
veckor, 10 veckor, 20 veckor och darefter var tredje manad. Vid varje rekommenderat Gvervakningsintervall
bor ny dostitrering ske som baseras pa totalt T4 och klinisk respons pa behandlingen. Standarddosen ska
justeras i steg av 2,5 mg tiamazol (0,25 ml av lakemedlet). Malsattningen ska vara att na lagsta mojliga dos.
Hos katter som kraver sarskilt sma dosjusteringar kan 6kningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av
lakemedlet) anvandas. Om total T4-koncentration faller under den lagre grénsen for referensintervallet och
sarskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen hypotyreoidism (t.ex. sléhet, aptitloshet, viktokning
och/eller dermatologiska tecken sasom alopeci och torr hud), ska minskning av den dagliga dosen och/eller
doseringsfrekvensen dvervégas.

Om en storre dos an 10 mg per dag krévs ska djuren 6vervakas sérskilt noggrant.
Den administrerade dosen ska inte dverstiga 20 mg tiamazol per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.

9. Rad om korrekt administrering

Fo6lj doseringsanvisningarna, tidpunkten for uppféljningsbesok och behandlingstiden som veterinaren
rekommenderar.


http://www.lakemedelsverket.se

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
66965

Kartong med 1 flaska a 30 ml och 1 oral spruta a 1,0 ml graderad i steg pa 0,5 mg.
Kartong med 1 flaska a 30 ml och 1 oral spruta a 1,0 ml graderad i steg pa 1,25 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Virbac

1 Ere Avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
SE: VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information
For djur.
Information for behandlande veterinar:

Farmakodynamik

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skdldkértelhormon in vivo. Den priméra 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.

Farmakokinetik

Efter oral dosering till friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstandigt med en

biotillganglighet pa > 75 %. Det finns dock betydande variationer mellan olika djur. Elimineringenav
lakemedlet fran kattplasma ar snabb med en halveringstid pa 2,6—7,1 timmar. Maximala plasmanivaerna
upptrader inom hdgst 1 timme efter dosering, Cmax &r 1,6 £ 0,4 mikrog/ml.

Hos rattor har tiamazol visat sig ha en lag bindning till plasmaprotein (5 %); 40 % var bundet till r6da
blodkroppar. Tiamazols metabolism hos katt har inte undersokts, men hos rattor metaboliseras

tiamazol snabbt i skdldkorteln. Cirka 64 % av den administrerade dosen elimineras i urinen och endast 7,8 %
utséndras i avforingen. Detta star i kontrast till manniskan, dar levern ar viktig for den metaboliska
nedbrytningen av lakemedlet. Lakemedlets uppehallstid i skoldkorteln antas vara langre an i plasma.

For manniskor och réttor dr det kant att lakemedlet kan passera placentan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Det 6verfors ocksa i hog grad till brostmjolk.


mailto:virbac@virbac.dk

