PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro k&ky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odgewy za uvolgni Sarze
Jméno: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpo¥dny za uvolgni Sarze

Jméno: Lindopharm GmbH

Adresa: Neustrasse 82
D-40721 Hilden
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety prakyp
Thiamazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Popis
Kazda tizova obalend, bikonvexni tabletaip¥r 5,5 mm) obsahuje 2,5 mg Thiamazolum.

4, INDIKACE

Stabilizace hypertyredzy u &ek pred chirurgickym odstramim Stitné Zlazy.
Dlouhodoba I&ba hypertyredzy u kek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u kiek se systémovym onemaenm, jako je primarni onemoeéni jater nebo diabetes
mellitus.

Nepouzivejte u kiek s ffiznaky autoimunitnich onemagmi.

Nepouzivejte u zvat s poruchami bilych krvinek, jako je neutropesmilgmfopenie.

Nepouzivejte u zvat s poruchami krevnich destk a poruchami srdZzeni krve (zejména s
trombocytopenii).

Nepouzivejte uiwzich nebo kojicich kek.

Nepouzivejte u kiek s fecitlivélosti na thiamazol nebo na pomocnou latku polyetyligol.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s dlouhodoboudBou hypertyredzy byly hlaSeny nezadouginkly. V mnoha pipadech
mohou byt piznaky mirné a ijfgchodné a nejsoutadodem k perueni l8by. VazrjsSi nezadouci
Gcinky vétSinou vymizi po peruSeni l8by. NeZadouci &inky nejsoucasté. Najasgji pozorované
nezadouci &inky jsou zvraceni, nechutenstvi/anorexie, étogt, vazné stdéni a odlupovani®Ze na
hlavé a krku, krvacivost a Zloutenka spojena s hepaiiopdiematologickymi anomaliemi (eozindfilie,
lymfocytéza, neutropenie, lymfopenie, mirnd leuktipe agranulocyt6za, trombocytopenie nebo
hemolytickd anémie). Tyto neZzadou¢inky vymizi bshem 7-45 di po skorteni |&by thiamazolem.



Mohou se objevit mozné imunologické vedlej8inky véetrg anémie, se vzacnymi vedlejSindiriky
jako trombocytopenie a protijaderné protilatky vuséa velmi vzac#é lymfadenopatie. L&bu ihned
zastavte a poipnéiené dob na zotaveni zvaZzte alternativni terapii.

V pripact dlouhodobé [&by hlodavé thiamazolem bylo pozorovano zvysené riziko vznikoplazie
Stitné Zlazy, avSak u kek toto nebylo doloZeno.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadg¢irdiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu vedenimu Iéka.

7.  CILOVY DRUH zVi RAT
Kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Cesta podani
Pouze pro peroralni podani

Davkovani

Ke stabilizaci hypertyre6zy u kek pred chirurgickou tyroidektomii a k dlouhodobéché
hypertyredzy u kéek je doportiena pdatesni davka 5 mg derin

Je-li to mozné, celkova denni davka bylanbyt rozalena na d¥ ¢asti a podavana rano acee.
Tablety by nerély byt ckleny.

Je-li z divodu zajis¢ni pravidelného podanidébné davky preferovano podani 5 mg tablety jedénkra
denrg je toto davkovani mozné, i kdyz podani 2,5 mgagbtivakrat denhmiaze byt v kratkodobém
horizontu @&inngjSi. Tableta 5 mg je row vhodné u kéek, které pdebuji vyssi davku.

Pred zahajenim by a poté po 3,6,10 a 20 tydnech a dale kazdé&3ce by nilo byt provedeno
hematologické a biochemické vyfaii a stanoveni celkového T4 v séru. V kazdém pragspnych
intervali by mela byt davka titrovana podle celkového T4 a kligickakce na tdbu. Upravu davky je
Pokud je nutné davkovani vyssi nez 10 mg demvirata musi byt velmi pidivé sledovana.

Podana davka nesmigkratit 20 mg/den.

U dlouhodobé &by hypertyre6zy by zvata néla byt I&ena celoZivoté

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiuje se.
10. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

11.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosahet.

Uchovaveijte blistw krabiéce, aby byl chram pred sétlem.

Nepouzivejte tento veterinarnil@y pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené mstrol a
krabicce po EXP.

12.  ZVLASTNi UPOZORN ENi

Zvlastni upozoréni pro kazdy cilovy druh:

Kocky musi mit vzdy fistup k pitné vo#, protoZe thiamazol fize zfisobit hemokoncentraci.



ZvIastni opatieni pro pouZiti u zviat:

Pokud je nutné podavat davku vy3si nez 10 mg&lgarteba obzvl&speilivé sledovat zdravotni
stav zvfat.

U kocek s poruchowinnosti ledvin pipravek pouZit pouze po zvazeni pom terapeutického
prosgchu a rizika pislusnym veterinarnim lékem. Vzhledem k &inku, ktery miize mit thiamazol na
snizeni rychlosti glomerularni filtrace, je nutnézprre sledovat dinek I&by na ¢innost ledvin,
protoze niZe dojit ke zhorSeni sotidre probihajiciho onemoeni ledvin.

Vzhledem k riziku leukopenie nebo hemolytické areéjainutno sledovat hematologické parametry.
V8em zvfatim, u nichZz se v fibéhy I&by nahle projevi zhorSeni zdravotniho stavu zeamén
v pripact vyskytu horeéky je treba odebrat vzorek krve na rutinni hematologickbicahemické
vySeteni. Neutropenick&4 zkdta (pé&et neutrofii <2,5 x 18 /l) je tieba Iéit profylakticky
baktericidnimi antimikrobnimi vy a podat podfrnou I&bu.

Upozornéni pro uZivatele

Po pouZiti si umyijte ruce.

V pripad nahodného poZziti vyhledejte ihned l&deou pomoc a ukazteripalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka

Thiamazol niZze zmisobit zvraceni, bolestiflcha, bolest hlavy, hot&u, bolest kloub, swdéni a
pancytopenii. Lé&ba je symptomaticka.

Po manipulaci s pouZitou podestylkoddéymi zviaty si umyijte ruce vodou a mydlem.

Pri manipulaci s tabletou nebo pouZitou podestylkejerte, nepijte ani nekie.

Nemanipulujte s fipravkem, pokud jste alekgi na thyreostatika. Pokud se rozvinou postexfyizi
piiznaky jako kozni vyrdzka, otok obdije, ri, ofi nebo potize s dychanim, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukaZtgipalovou informaci nebo etiketu praktickému l&ka

Tablety nelamte ani netie.

JelikoZz existuje podéeni, Ze thiamazol je humannim teratogenerély my Zeny v plodném &ku
a €hotné Zeny $ manipulaci s podestylkoudénych kéek pouzivat rukavice.

Tehotné Zeny by #ly pii manipulaci s fipravkem pouZivat rukavice.

Pouziti v priabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech a mysich prokaesbtogenni a embryotoxick€igky thiamazolu.
Bezpeénost fFipravku nebyla posuzovana tehich a laktujicich kiek. NepouZivejte proibzich
nebo laktujicich samic.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokude to nutné

Pri studiich snaSenlivosti provadych na mladych zdravych &éch se f davkadch az do
30 mg/zvie/den objevily nasledujici Klinickéiignaky souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni,
letargie, swdéni a hematologické a biochemické odchylky jako inapeutropenie, lymfopenie,
snizené hladiny drasliku a fosfatv séru, zvySené hladiny fidku a kreatininu a vyskyt
antinuklearnich protilatek.fPdavce 30 mg/den se wkierych ka@ek projevily znAmky hemolytické
anemie a zavaZzného zhor3eni klinického stawite¥é z &échto @iznaki se mohou vyskytnout také u
hypertyreoidnich ké&ek I&enych davkami az do 20 mg deénn

Prilis vysoké davky mohou u hypertyreoidnichc&k vyvolat ffiznaky snizenéinnosti stitné Zlazy.
To je vSak nepravgodobné, protoZe hypertyredza je obvykle korigovamhanismem negativni
zpétné vazby. Viz bod 6. Nezadouci reakce.

Pokud dojde k fedavkovani, feruste podavani a poskyta symptomatickou a podmou péi.

Interakce s dalSimi I&ivymi p¥ipravky a dalSi formy interakce

Soul¥zna I&ba fenobarbitalem fize snizovat klinickou &innost thiamazolu.

Je znamo, Ze thiamazol sniZuje oxidaci benzimidag@h anthelmintik v jatrech afipsoutasném
podavani mze vést ke zvySeni jejich koncentraci v plazm

Thiamazol ma imunomodulai (inek, s¢imz je feba pditat @i zvaZzovani vakcinmich schémat.

13.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RiPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



V8echen nepouzity veterinarniciey pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohatgnavku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnicltgapigi.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prasdnictvim odpadni vod§i domovniho odpadu.

O moZznostech likvidace negebnych I€ivych péipravki se pordte s vasim veterinarnim |élean.

Tato opateni hapomahaji chranit Zivotni prisesdi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RiBALOVE INFORMACE
Cerven 2014
15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Thimazol blokujein vivo biosyntézu hormonu §titné zlazy. Jeho primarndimk@m je inhibice vazby
j6édu na enzym peroxidazu Stitné Zlazy. Takto zaljeakatalytické jodaci tyreoglobulinu i syntéze T3
aT4.

Farmakokinetické udaje

Absorpce

Po peroralnim podani zdravymdkam se thiamazol rychle a Uplestreba. Biologicka dostupnost je
>75 %. Mezi jednotlivymi zwaty vSak existuji zrané rozdily.

Maximalni hladina v plastnje dosazena asi 0,5-1 hodinu po podahi & 0,69 h). G.je mezi 1,1 a
2,7 ug/ml (1,78ug/ml) a pol@as je 3,3 hodiny.

Distribuce

Je znamo, Ze tlovéka a u potkana fite tento 1€k prostupovat placentou a koncentrujeesstitné
Zlaze plodu. Ve vysoké tig prechézi také do matkého mléka.

Predpoklada se, Ze doba setrvani tohotivééve §titné Zlaze je delsi nez v plasm

Metabolismus a vykovani

Metabolismus thiamazolu u &k nebyl studovan, u potkarse v3ak thiamazol rychle metabolizuje
ve §titné Zlaze. Asi 64% podané davky se dujel v mai a pouze 7,8% se vyuje trusem na rozdil
od ¢lovéka, kde jsou pro metabolickou degradaci této léikgzita jatra.

Pouze pro zvata.
Veterinarni Igivy piipravek je vydavan pouze néegpis.

Baleni (velikost)

30 tablet v karténové kratiie obsahujici 1 hlinik/PVC strip s 30 tabletami.

60 tablet v kartonoveé kratiie obsahujici 2 hlinik/PVC stripy, kazdy strip st8bletami.
120 tablet v kartonové kratuie obsahuijici 4 hlinik/PVC stripy, kazdy strip st8bletami.
150 tablet v kartonové kratuie obsahuijici 5 hlinik/PVC stiipkazdy strip s 30 tabletami.
300 tablet v karténové kratme obsahujici 10 hlinik/PVC stfipkazdy strip s 30 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinatééimém pipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnutystraci.



