B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Thiamavance 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 10,0 mg

Przejrzysty, bezbarwny do jasnozoéttego, jednorodny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kot
4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow z chorobami uktadowymi, takimi jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowac u kotéw wykazujacych objawy choroby autoimmunologiczne;.

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

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek i koagulopatiami (zwtaszcza z matoptytkowoscia).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub karmigcych (wigcej informacji — patrz specjalne ostrzezenia ,,Cigza
i laktacja”).

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Jesli wymagane jest podawanie dawki wyzszej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy monitorowac
szczegblnie uwaznie.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy
podda¢ doktadnej ocenie lekarza weterynarii pod katem stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Z powodu mozliwego wplywu tiamazolu na wskaznik filtracji kigbuszkowe;j
nalezy uwaznie monitorowa¢ dzialanie leczenia na czynno$¢ nerek, poniewaz moze doj$¢ do nasilenia
istniejacych objawow.

Nalezy monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub
niedokrwistosci hemolitycznej.




Od zwierzecia, ktdrego stan nagle ulegnie pogorszeniu w trakcie leczenia, w szczegdlnosci jesli wystapi
u niego gorgczka, nalezy pobra¢ probke krwi do rutynowych badan hematologicznych i
biochemicznych. W przypadku zwierzat z neutropenig (liczba neutrofilow <2,5 x 10%/1) nalezy, w razie
potrzeby, profilaktycznie podawac antybiotyki bakteriobdjcze i stosowaé leczenie wspomagajace,
zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii przepisujagcego
produkt.

Instrukcje dotyczace monitorowania — patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb
podania”.

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

U kotéw z nadczynnoscia tarczycy czesto wystepuja zaburzenia zoladkowo-jelitowe, ktore moga
wptywac na skutecznos$¢ leczenia doustnego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na tiamazol lub waniling powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie pojawienia si¢ objawow alergicznych, takich jak
wysypka skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu albo utrudnione oddychanie, nalezy niezwlocznie
zwrdcic¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.
Tiamazol moze powodowa¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bole stawow, swiad
(swedzenie) 1 pancytopeni¢ (zmniejszona liczba komorek krwi i ptytek).

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze rowniez powodowac podraznienie skory.

Unika¢ narazania skory i jamy ustnej na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym, dotyczy to
takze kontaktu r¢ka-usta.

Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub kontaktu
z zuzytym zwirkiem.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego i po kontakcie z nim, sprzatni¢ciu wymiocin lub
zuzytego zwirku leczonych zwierzat umy¢ rece wodg i mydlem. Nalezy niezwlocznie splukac ze skory
wszelkie $lady roztworu.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zetrze¢ chusteczka jego resztki pozostajace
na koncu strzykawki dozujacej. Zabrudzong chusteczke natychmiast wyrzucic.

Uzyta strzykawke nalezy przechowywac wraz z weterynaryjnym produktem leczniczym w oryginalnym
pudetku tekturowym.

Nie pozostawia¢ napelionych strzykawek bez nadzoru.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu.

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

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

Poniewaz tiamazol moze mieé¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone dziecko, kobiety w wieku
rozrodczym w trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz usuwania
nieczystos$ci/sprzatania wymiocin leczonych kotow musza stosowaé nieprzepuszczalne rekawiczki
jednorazowe.

Kobiety w ciazy, ktore podejrzewaja, ze mogq by¢ w ciazy lub probujace zaj$¢ w ciaze nie powinny
podawa¢é kotom tego weterynaryjnego produktu leczniczego ani usuwa¢ zuzytego zwirku/sprzataé
wymiocin leczonych kotow.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji u kotek
nie zostato okres$lone.

Nie stosowac¢ podczas cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty teratogenne i toksyczne dla ptodu dziatanie
tiamazolu (patrz punkt ,,Przeciwwskazania™).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:




Réwnoczesne leczenie z fenobarbitalem moze zmniejszaé skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, Ze tiamazol hamuje oksydacje watrobowa przeciwpasozytniczych lekow
benzymidazolowych i w przypadku jednoczesnego podawania moze prowadzi¢ do wzrostu ich stgzenia
W 0SOCZU.

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

Przedawkowanie:

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotoéw, przy dawkach do 30 mg tiamazolu/zwierze/dobe
stwierdzono nastepujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak apetytu, wymioty, osowiatos¢, §wiad
oraz nieprawidtowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszone
stezenie potasu i fosforu w surowicy, zwickszone stg¢zenie magnezu i kreatyniny oraz obecnos$¢
przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg tiamazolu na dobe niektore koty wykazywaty objawy
niedokrwistosci hemolitycznej i powaznego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z tych objawow
moga pojawic si¢ takze u kotow z nadczynnoscia tarczycy leczonych dawkami do 20 mg tiamazolu na
dobg.

Zbyt wysokie dawki podawane kotom z nadczynnoS$cig tarczycy moga spowodowacé wystapienie
objawow niedoczynno$ci tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynno$¢
tarczycy jest zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprzezenia zwrotnego. Wigcej
informacji znajduje si¢ w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé leczenie i zastosowaé leczenie objawowe i
wspomagajace.

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

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

7/ Zdarzenia niepozadane

Zglaszano zdarzenia niepozadane w przypadku dlugotrwalego leczenia nadczynnosci tarczycy. W
wigkszosci przypadkow objawy sa tagodne i przejSciowe, i nie stanowig powodu do przerwania
leczenia. Powazniejsze zdarzenia niepozadane zwykle ustepujg po odstawieniu leku, przy czym w
przypadku ich wystgpienia nalezy natychmiast przerwaé leczenie i po odpowiednim okresie
rekonwalescencji rozwazy¢ alternatywny sposob leczenia.

Koty:

Niezbyt czesto Wymioty', brak apetytu', zmniejszone faknienie',
osowiato$c!

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Swiad!2, przeczosy'?

zwierzat): Dhugotrwate krwawienie!**, zottaczka'*, hepatopatia'
Eozynofilia!, limfocytoza', neutropenia', limfopenia',
Leukopenia' (nieznaczna), agranulocytoza',
Matoptytkowo$¢"*7, niedokrwisto§é hemolityczna!

Rzadko Przeciwciata przeciwjadrowe w surowicy>’

. : s 48 h5,T

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Niedokrwistos¢

zwierzat):

Bardzo rzadko Limfadenopatia®’

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




' Objawy ustepuja w ciggu 745 dni od zakonczenia leczenia tiamazolem.

2 Objawy silne, umiejscowione na glowie i szyi.

3 Objaw skazy krwotoczne;j.

* W zwigzku z hepatopatia.

5 Zdarzenie niepozadane o charakterze immunologicznym

® Wystepuje niezbyt czesto jako nieprawidtowos$é hematologiczna i rzadko jako zdarzenie niepozadane
o charakterze immunologicznym

" Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie i po odpowiednim okresie rekonwalescencji rozwazy¢
alternatywny sposob leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.
Nie podawa¢ w karmie, poniewaz nie okreslono skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego
podawanego ta droga.

Przy stosowaniu w celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy przed zabiegiem usunigcia tarczycy i w
dtugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy u kotoéw, zalecang dawka poczatkows jest S mg tiamazolu
(0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na dobeg.

Calkowitg dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie czgsci 1 podawac rano i wieczorem. Aby uzyskac
lepsza stabilizacj¢ stanu zwierzecia z nadczynnoscig tarczycy, nalezy codziennie stosowac ten sam
harmonogram karmienia i dawkowania.

W celu podania precyzyjnie odmierzonej dawki nalezy uzy¢ strzykawki dotaczonej do opakowania.
Strzykawka jest wyskalowana w odstepach co 0,5 mg albo 1,25 mg do maksymalnie 10 mg i pasuje do
butelki. Precyzyjne sa wylacznie dawki stopniowane co o 0,5 mg i 1,25 mg. Nie gwarantuje si¢
precyzyjnego odmierzenia dawki przy stopniowaniu co 0,1 mg.

Nalezy pobra¢ wymagang dawke i poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy bezposrednio do jamy ustnej
kota.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach, a
nastgpnie co 3 miesigce nalezy wykonywac badania hematologiczne, biochemiczne oraz oznaczaé
catkowity poziom T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okresow monitorowania nalezy
dostosowywac dawke, uwzgledniajac catkowity poziom T4 i kliniczng odpowiedz na leczenie. Nalezy
dokonywa¢ standardowych modyfikacji dawki uwzgledniajac warto§¢ 2,5 mg tiamazolu (0,25 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego), a celem powinno by¢ osiggnigcie mozliwie najnizszej dawki
skutecznej. U kotow wymagajacych szczego6lnie matych modyfikacji dawek mozna je zmienia¢ co 1,25
mg tiamazolu (0,125 ml weterynaryjnego produktu leczniczego). Jesli catkowite stezenie T4 spadnie
ponizej dolnej granicy przedziatu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje kliniczne objawy
jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. osowiatos¢, brak apetytu, zwigkszenie masy ciata i (lub) ma



objawy dermatologiczne, takie jak lysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
dobowej i (Iub) czestosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wyzszej niz 10 mg tiamazolu na dobg, zwierzgta nalezy
monitorowac szczegolnie uwaznie.

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

Dhugoterminowe leczenie nadczynnosci tarczycy powinno trwac przez cate zycie kota.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpaddéw. Pomoze

to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml i 1 strzykawke doustng o pojemnosci 1,0
ml i wyskalowang co 0,5 mg.



Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml i 1 strzykawke doustng o pojemnosci 1,0
ml i wyskalowana co 1,25 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac

1 Ere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Wylacznie dla zwierzat.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzqcego leczenie:

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu zdrowym kotom tiamazol zostaje szybko i catkowicie wchtonigty, przy czym
biodostgpnos¢ wynosi >75%. Istnieja jednak znaczne réznice mig¢dzyosobnicze. Eliminacja leku z
osocza kota nastepuje szybko, okres poéitrwania wynosi 2,6-7,1 godziny. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje po 1 godzinie od podania. Cpax wynosi 1,6 + 0,4 ug/ml.


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

Wykazano, ze u szczuré6w tiamazol stabo wigze si¢ z biatkami osocza (5%); 40 % leku wigzalo si¢ z
krwinkami czerwonymi. Metabolizm tiamazolu u kotow nie byl badany, ale u szczuréw tiamazol jest
szybko metabolizowany w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem, a tylko 7,8%
z kalem. Ten szlak metaboliczny rézni si¢ od szlaku metabolicznego cztowieka, u ktérego watroba
odgrywa waznag rol¢ w metabolicznym procesie rozktadania tiamazolu. Przyjmuje si¢, ze czas
przebywania leku w tarczycy jest dluzszy niz w osoczu.



