INDLAGSSEDDEL

Thiacare Vet 10 mg/ml oral oplgsning til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holland

Repreesentant:

Orion Pharma Animal Health A/S
@restads Boulevard 73

DK 2300 Kgbhenhavn S
TIf.: 86 14 00 00

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Thiacare Vet 10 mg/ml oral oplgsning til katte

thiamazol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Thiamazol 10 mg

Hjeelpestoffer, q.s.

Klar, farvelgs til lysegul, homogen oplgsning

4. INDIKATIONER



Til stabilisering af forhgjet stofskifte (hyperthyreoidisme) hos katte forud for operativ thyroidektomi.
Til langtidsbehandling af forhgjet stofskifte hos katte.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme, som primar leversygdom og sukkersyge
(diabetes mellitus).

Bar ikke anvendes til katte, der udviser tegn pa autoimmun sygdom, sasom blodmangel (anemi),
inflammation i flere led, sar i huden og skorpedannelse.

Bar ikke anvendes til dyr med sygdomme i de hvide blodlegemer, som neutropeni og lymfopeni.
Symptomer kan omfatte slgvhed og gget modtagelighed for infektion.

Bar ikke anvendes til dyr med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (iseer trombocytopeni).
Symptomer kan omfatte bla meerker og overdreven blgdning fra sar.

Bor ikke anvendes til katte med kendt overfglsomhed over for thiamazol eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte.

6. BIVIRKNINGER

Mulige immunologiske bivirkninger omfatter blodmangel (aneemi) med sjeldne bivirkninger, herunder
thrombocytopeni og antinukleare antistoffer i serum, og i meget sjeldne tilfelde kan der forekomme
lymfoadenopati. Symptomerne kan omfatte bla marker, overdreven blgdning, inflammation i flere led
og hudandringer sdsom skorpedannelse og sardannelse. Behandlingen skal straks afbrydes, og der bar
overvejes alternativ behandling efter en passende rekonvalescensperiode.

Efter leengerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der blevet pavist gget risiko for neoplasi
i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ingen evidens for dette hos katte.

De mest almindelige indberettede kliniske bivirkninger inkluderer:

- Opkastning

- Appetitlgshed

- Apati (voldsom treethed)

- Voldsom klge og afstadning af huden i hovedet og nakken

- Gulsot (gul misfarvning) af slimhinder i mund, gjne og hud i forbindelse med leversygdom

- @get blgdning og/eller bla meerker i forbindelse med leversygdom

- Blodcelle-abnormalitet (eosinofili, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni, let leukopeni,
agranulocytose, trombocytopeni eller haemolytisk anaemi)

Disse bivirkninger gar over inden for 7-45 dage efter ophgr af thiamazolbehandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.



Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Laegemidlet skal administreres direkte i kattens mund. Ma ikke administreres i foder, da produktets
virkning ved administration pa denne made ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis til stabilisering af forhgjet stofskifte hos katte inden kirurgisk thyreoidektomi
og til langtidsbehandling af forhgjet stofskifte hos katte er 5 mg dagligt.

Den samlede daglige dosis skal deles i to og administreres morgen og aften. Det samme doserings- og
fodringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabilisering af katten med forhgjet stofskifte.

Yderligere oplysninger til den behandlende dyrleege:

Haematologi, biokemi og total T4 i serum skal kontrolleres, inden behandlingen starter og efter 3 uger, 6
uger, 10 uger og 20 uger og derefter hver 3. maned. Dosen ber titreres til en virkning ved hvert af de
anbefalede kontrolintervaller i henhold til den totale T4 og den kliniske respons pa behandlingen.
Justeringer af standarddosis ber ske i intervaller a 2,5 mg (0,25 ml af leegemidlet), og malet skal vaere at
opna den lavest mulige dosis. Hos katte med behov for searligt sma dosisjusteringer, kan der benyttes
intervaller pa 1,25 mg thiamazol (0,125 ml af leegemidlet). Hvis koncentrationen af total T4 falder til
under referenceintervallets laveste verdier, bgr det overvejes at reducere den daglige dosering og/eller
doseringshyppigheden. Dette gelder iser, hvis katten udviser kliniske tegn pa iatrogen
hypothyreoidisme (f.eks. letargi, manglende appetit, vaegtstigning og/eller dermatologiske tegn sasom
alopeci og tar hud).

Ved behov for mere end 10 mg om dagen skal dyret monitoreres sarligt omhyggeligt.
Den administrerede dosis bar ikke overstige 20 mg dagligt.

Ved langtidsbehandling af hyperthyreoidisme skal dyret behandles hele livet.

Det samme fodrings- og doseringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabiliseringen af den
hyperthyreoide patient.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Falg doseringsvejledningen og varigheden af behandlingen som anvist af dyrlegen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Hold beholderen teet tillukket.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

Efter farste dbning af den indre emballage: 3 maneder

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Det samme fodrings- og doseringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabilisering af katten med
forhgjet stofskifte.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Katte skal altid have adgang til drikkevand.

Forteel det til dyrleegen, hvis din kat har problemer med nyrerne.

Hvis din kat pludselig virker utilpas (iser ved feber) under behandlingen, bar katten undersgges af
dyrlaegen hurtigst muligt og fa foretaget en blodpreve til rutinemaessig kontrol af heematologi.

Oplysninger til den behandlende dyrleege:

Ved behov for mere end 10 mg om dagen skal dyret monitoreres sarligt omhyggeligt.

Anvendelse af leegemidlet til katte med renal dysfunktion ma kun ske i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet. Pa grund af den virkning som thiamazol kan
have pa den glomerulere filtrationshastighed (nedsettende virkning), skal behandlingens indvirkning pa
nyrefunktionen monitoreres ngje, da der kan opsta forvaerring af en tilgrundliggende tilstand.

De haematologiske parametre skal overvages pa grund af risikoen for leukopeni eller heemolytisk anaemi.
Et dyr, der pludselig virker utilpas under behandlingen, bar fa foretaget en blodprave til rutinemaessig
kontrol af heematologi og biokemi, iszr hvis dyret er febrilt. Neutropene dyr (neutrofiltal <2,5 x 109/1)
skal behandles profylaktisk med baktericide, antibakterielle lsegemidler og understattende behandling.
Se pkt. "Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)/_yderligere oplysninger til den
behandlende dyrlage” vedrgrende anvisninger om overvagning.

Da thiamazol kan forarsage heemokoncentration, skal katte altid have adgang til drikkevand.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Ved overfglsomhed over for thiamazol eller et af hjelpestofferne bar kontakt med laegemidlet undgas. |
tilfeelde af allergiske symptomer som f.eks. udslet, haevelse af ansigt, leeber eller gjne eller
vejrtreekningsbesveer, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til
leegen.

Thiamazol kan forarsage forstyrrelser i mave-tarm-kanalen, hovedpine, feber, ledsmerter, klge (pruritus)
og fald i antal blodlegemer og thrombocytter (pancytopeni).

Laegemidlet kan ogsa forarsage hudirritation.

Undga eksponering af hud og mund, herunder bergring af munden med handerne.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af leegemidlet eller brugt kattegrus.

Haenderne skal vaskes med s&be og vand efter indgivelse af legemidlet og efter handtering af opkast
eller brugt kattegrus fra behandlede dyr. Eventuelt spild skal straks vaskes af huden.




Efter indgivelse af leegemidlet skal eventuel rest af leegemiddel pa spidsen af doseringssprgijten aftarres
med en renseserviet. Den kontaminerede renseserviet skal straks bortskaffes.

Den anvendte sprgjte skal opbevares sammen med leegemidlet i den originale pakning.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation.

Kontakt med gjnene skal undgas, herunder bergring af gjnene med haenderne.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rent rindende vand. Opsgg
leegehjeelp, hvis der opstar irritation.

Da thiamazol kan vare skadeligt for ufgdte bgrn, skal kvinder i den fgdedygtige alder anvende
uigennemtrangelige engangshandsker under administration af l&egemidlet og ved handtering af
brugt kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, ma du ikke
indgive legemidlet eller handtere brugt kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Til dyr.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte.

Yderligere oplysninger til den behandlende dyrlaege:

Laboratorieundersggelser af rotter og mus har afslgret evidens for thiamazols teratogene og
embryotoksiske virkning. Produktets sikkerhed er ikke blevet vurderet hos dreegtige eller ammende
katte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forteel dyrlaegen, hvis din kat far anden medicin, eller hvis din kat skal vaccineres.

Oplysninger til den behandlende dyrlege:

Samtidig behandling med phenobarbital kan nedseette thiamazols kliniske virkning.

Thiamazol vides at nedsztte leverens oxidering af ormemidler med benzimidazol og kan fare til
stigninger i ormemidlernes plasmakoncentrationer, nar det gives samtidigt.

Thiamazol er immunmodulerende, hvilket der skal tages hgjde for ved overvejelse af
vaccinationsprogrammer.

Overdosis:

Hvis du tror, du er kommet til at give din kat mere end du burde (en overdosis), skal du stoppe
behandlingen og kontakte dyrlaegen, der muligvis vil veere ngdt til at give symptomatisk og
understgttende pleje.

For tegn pa overdosis henvises til punktet "Bivirkninger" i denne indlaegsseddel.

Oplysninger til den behandlende dyrleege:

I toleranceforsgg med unge, raske katte opstod falgende dosisrelaterede kliniske tegn ved doser pa op til
30 mg/dyr/dag: anoreksi, opkastning, letargi, pruritus samt haematologiske og biokemiske anomalier
sasom neutropeni, lymfopeni, nedsatte koncentrationer af kalium og phosphor i serum, forhgjede
koncentrationer af magnesium og kreatinin samt forekomst af antinukleare antistoffer. Ved en dosis pa
30 mg/dag udviste nogle katte tegn pa haeemolytisk anemi og sveer klinisk forvarring. Nogle af disse
tegn kan ogsa opsta hos hyperthyreoide katte, der behandles med doser pa op til 20 mg thiamazol
dagligt.

Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medfagre symptomer pa hypothyreoidisme. Dette er dog
usandsynligt, idet hypothyreoidisme normalt korrigeres ved negative feedback-mekanismer. Se pkt.
”Bivirkninger”.

I tilfelde af overdosering skal behandlingen stoppes, og der gives symptomatisk og understattende
behandling.




Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veteringrleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Thiacare Vet ma ikke udledes i vandlgh, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

10/2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Laegemidlet fas i en 30 ml flaske med en 1 ml oral mélespraijte.
Til dyr

Oplysninger til den behandlende dyrleege:

Farmakodynamiske egenskaber

Thiamazol virker ved at blokere thyreoideahormonets biosyntese in vivo. Den primare virkning er at
hamme bindingen af iodid til enzymet thyreoideaperoxidase og saledes forhindre den katalyserede
iodinering af thyreoglobulin og Ts- 0og Ts-syntesen.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral indgift til raske katte absorberes thiamazol hurtigt og fuldsteendigt med en biotilgaengelighed
pa >75 %. Der er dog en betydelig variation fra dyr til dyr. Leegemidlets eliminering fra kattes plasma
sker hurtigt med en halveringstid pa 2,6-7,1 timer. De maksimale plasmaniveauer forekommer inden for
1 time efter dosering. Cmax er 1,6 = 0,4 pg/ml.

Thiamazol har vist sig at binde darligt til plasmaprotein (5 %) hos rotter. 40 % var bundet til rade
blodlegemer. Thiamazols metabolisme hos katte er ikke undersggt, men hos rotter metaboliseres thiamazol
hurtigt. Det vides ud fra data hos mennesker og rotter, at stoffet kan passere placenta og ophobes i fostrets
skjoldbruskkirtel. Det overfares desuden i hgj grad til modermalk.



