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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotow

Thiafeline 5 mg Film-coated Tablets for Cats (AT, BE, CZ, DE, EL, ES, FR, HU, IE. IT, LU, PT. RO.
SK, UK)

Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotow (EE, FI, IS, LT, LV, NO, PL, SE)
Thiafeline Vet (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5 mg

Substancja pomocnicza (Substancje pomocnicze):
Tytanu dwutlenek (E171) 0,15 mg
Zolcien pomaranczowa FCF (E110) 0,09 mg
Zélkcien chinolinowa WS (E104) 0,075 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Pomaranczowe tabletki, dwuwypukle o $rednicy 5.5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed tyroidektomia chirurgiczna.
Do dilugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow z choroba uktadowa, taka jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.

Nie stosowac¢ u kotow z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

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

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (zwlaszcza matoptytkowoscia).
Nie stosowac u samic w ciazy i w okresie laktacji. Patrz punkt 4.7.

Nie stosowa¢ u kotow z nadwrazliwoscia na tiamazol lub na substancje czynna, glikol polietylenowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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



4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli wymagane jest podawanie powyzej 10 mg na dobe, nalezy szczegdlnie starannie monitorowaé
zwierzeta.

Stosowanie produktu u kotow z dysfunkcja nerek powinno podlegaé starannej ocenie korzysci i ryzyka
przez lekarza. Z powodu dzialania, jakie tiamazol moze mie¢ na zmniejszenie wielkosci przesaczania
kigbuszkowego), nalezy doktadnie monitorowaé wplyw leczenia na czynno$é nerek, poniewaz moze
wystapi¢ pogorszenie choroby podstawowe;.

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

Od zwierzgceia, u ktorego nagle wystapi zle samopoczucie w trakcie leczenia, zwlaszcza w przypadku
gorgezki, nalezy pobra¢ probke krwi do rutynowych badain hematologicznych i biochemicznych.
Zwierzgta z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10”1) nalezy leczy¢ profilaktycznymi
bakteriobojezymi lekami przeciwbakteryjnymi i stosowaé leczenie wspomagajace.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Tiamazol moze powodowaé wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu, bol glowy, goraczke, bol stawow,
swiad i pancytopenia. Leczenie jest objawowe.

Umy¢ rece woda z mydlem po kontakcie z podsciotka stosowana przez leczone zwierzeta.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu podczas kontaktu z tabletka lub uzywang podsciotka.

Nie postugiwa¢ si¢ produktem w przypadku uczulenia na produkty przeciwtarczycowe. Po
wystapieniu objawow uczulenia, takich jak wysypka skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu lub
trudnosci z oddychaniem nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Tabletek nie famac ani nie rozgniatac.

Poniewaz podejrzewa sig, ze tiamazol jest srodkiem o dzialaniu teratogennym na ludzi, kobiety w
wieku rozrodczym i kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawice podczas kontaktu z podsciotka
leczonych kotow.

Kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawice podczas postugiwania si¢ tym produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Zglaszano wystgpowanie dzialan niepozadanych po dlugoterminowym leczeniu nadczynnosci
tarczycy. W wielu przypadkach objawy moga by¢ fagodne i przejsciowe i moga nie stanowié
przyczyny przerwania leczenia. Powazniejsze dzialania niepozadane sa gléwnie odwracalne po
przerwaniu podawania leku. Dziatania niepozadane sa niezbyt czgste. Najczestszymi zglaszanymi
klinicznymi dziataniami niepozadanymi sa wymioty, brak faknienia/jadlowstret, apatia, cigzki $wiad i
otarcia naskorka glowy i szyi, skaza krwotoczna i zoltaczka zwiazane z chorobg watroby oraz
nieprawidlowosci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna
leukopenia, agranulocytoza, matoplytkowos¢ lub niedokrwisto$¢ hemolityczna). Te dzialania
niepozadane ustgpowaly w ciggu 7-45 dni po przerwaniu leczeniu.

Mozliwe immunologiczne dzialania niepozadane obejmujg niedokrwistos¢ z rzadkimi dzialaniami
niepozadanymi, w tym maloplytkowoscia i przeciwcialami przeciwjadrowymi w surowicy, a bardzo
rzadko moze wystapi¢ limfadenopatia. Nalezy niezwlocznie przerwaé leczenia i rozwazyé
alternatywng terapi¢ po odpowiednim okresie na wyzdrowienie.

Po dlugoterminowym leczeniu tiamazolem u gryzoni wykazano wystgpowanie zwigkszonego ryzyka
powstawania nowotworu w tarczycy, ale brak jest dowodow u kotow.



4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne u szczurow i myszy wykazaly dzialanie teratogenne i toksyczne dla ptodu
tiamazolu. Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u kotéw w czasie cigzy lub w okresie
laktacji. Nie stosowa¢ u samic w ciazy i w okresie laktacji.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejszaé skutecznosé kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, Ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowa $rodkow przeciwpasozytniczych
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich stezenia w osoczu w przypadku Jjednoczesnego
podawania.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulacyjne, dlatego nalezy wziaé to pod uwage podczas rozwazania
programoOw szczepienia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do podawania doustnego.

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed tyroidektomia chirurgiczna i do
dtugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow zalecana dawka poczatkowa to 5 mg na
dobe.

W miar¢ mozliwosci catkowita dawka dobowa powinna byé podzielona na dwie i podawana rano i
wieczorem. Tabletek nie nalezy dzielié.

Jesli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe i podawanie tabletki
5 mg, jest to dopuszczalne, chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy na dobg moze by¢ bardziej
skuteczna w krotkim czasie. Tabletka 5 mg nadaje si¢ rowniez dla kotéw wymagajacych wiekszych
dawek.

Przed rozpoczgciem leczenia i po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach i
nastgpnie co 3 miesigce nalezy badan parametry hematologiczne, biochemiczne i catkowite stezenie
T4 w surowicy. Podezas kazdego zalecanego odstgpu czasowego monitorowania dawke nalezy
dostosowa¢ stopniowo zgodnie z catkowitym stezeniem T4 i odpowiedzig kliniczna na leczenie.
Dawkg nalezy dostosowywac o 2,5 mg, a celem powinno by¢ uzyskanie najnizszej mozliwej dawki.
Jesli wymagane jest powyzej 10 mg na dobe, nalezy szczeg6lnie starannie monitorowaé zwierzeta.
Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dobe.

W celu dlugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy zwierze nalezy leczy¢ do konca zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotow wystapily nastgpujace, zwiazane z dawka objawy
kliniczne przy dawkach do 30 mg/zwierz¢/dobe: jadlowstret, wymioty, apatia, $wiad i
nieprawidiowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszenie
stezenia potasu i fosforu w surowicy, zwigkszenie stgzenia magnezu i kreatyniny i wystepowanie
przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dobg niektore koty wykazywaly objawy
niedokrwistosci hemolitycznej i cigzkie pogorszenie stanu klinicznego. Niektore z tych objawéw moga
wystgpowac rowniez u kotéw z nadczynnoscia tarczycy przy dawkach do 20 mg na dobeg.

Nadmierne dawki u kotéw z nadczynnoscia tarczycy moga prowadzi¢ do objawow niedoczynnosci
tarczycy. Jest to jednak malo prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest zazwyczaj
korygowana przez mechanizmy negatywnego sprzezenia zwrotnego. Patrz punkt 4.6: Dzialania
niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac terapig i poda¢ leczenie objawowe i wspomagajace.

4.11 Okres (-y) karencji



Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtarczycowe, pochodne imidazolu zawierajace siarke.
Kod ATCvet: QHO3BB02.

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziala poprzez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Gtéwnym dziataniem jest
zahamowanie wigzania jodku z enzymem peroksydazy tarczycowej, tym samym zapobiegajac
katalizowanej jodynacji tyreoglobuliny i syntezie Ts i T,.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie

Po podaniu doustnym zdrowym kotom tiamazol jest szybko i calkowicie wchianiany z dostepnoscia
biologiczng >75%. Jednak wystg¢puje znaczna zmienno$¢ miedzy zwierzetami.

Szczytowe stezenie w osoczu wystepuje okoto 0,5-1 godziny po podaniu dawki (tp.x = 0,69 h). C
wynosi migdzy 1,1 12,7 pg/ml (1,78 pg/ml), a okres pottrwania wynosi 3.3 h.

Dystrybucja

Z obserwacji u ludzi i szczurow wiadomo, Ze lek moze przenika¢ przez fozysko i gromadzi si¢ w
tarczycy plodu. Wystepuje rowniez wysoki wskaznik przenikania do mleka.

Czas przebywania leku w tarczycy jest uznawany za dluzszy niz w osoczu.

Metabolizm i wydalanie

Nie badano metabolizmu tiamazolu u kotow, jednak u szczuréw tiamazol jest szybko metabolizowany
w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalane w moczu, a tylko jest wydalane 7,.8% w kale.
Inaczej niz u ludzi, u ktorych watroba jest wazna do degradacji metabolicznej zwiazku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Powidon

Skrobi glikolan sodu typ A
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E171)

Zolcien pomaranczowa FCF (E110)
Zolcien chinolinowa WS (E104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
6,4. Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

30 tabletek w pudetku tekturowym zawierajgcym 1 blister Aluminium/PCV, kazdy blister po 30 tabletek.
60 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 2 blistry Aluminium/PCV, kazdy blister po 30 tabletek.
120 tabletek w pudefku tekturowym zawierajacym 4 blistry Aluminium/PCV, kazdy blister po

30 tabletek.

150 tabletek w pudefku tekturowym zawierajgcym 5 blistréw Aluminium/PCV, kazdy blister po

30 tabletek.

300 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 10 blistrow Aluminium/PCV, kazdy blister po
30 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7" PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



