LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/22/0017
Thiamacare 10 mg/ml $§kidums iek§kigai lietoSanai kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thiamacare 10 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai kakiem
Tiamazole

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tiamazols 10 mg

Paligvielas, g.s.

Dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens, homogens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Hipertireozes stabilizéSanai kakiem pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas.
Kaku hipertireozes ilglaicigai arstésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kakiem ar sistémisku slimibu, tadu ka primara aknu slimiba vai cukura diab&ts.

Nelietot kakiem ar autoimiinas slimibas pazimém, tadam ka anémija, vairakas iekaisusas locitavas, adas
¢las un kreveles.

Nelietot dzivniekiem ar leikocitu darbibas traucgumiem, tadiem ka neitropénija un limfopenija.
Simptomi var ieklaut apatiju un paaugstinatu uznémibu pret infekcijam.



Nelietot dzivniekiem ar trombocTtu trauc€jumiem un koagulopatiju (ipasi trombocitopniju). Simptomi
var ieklaut hematomas un briicu parme&rigu asinosanu.

Nelietot kakiem ar pastiprinatu jutibu pret tiamazolu vai kadu no paligvielam.

Nelietot kakeném griisnibas vai laktacijas perioda.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas imunologiskas blakusparadibas ietver anémiju, retos gadijumos blakusparadibas ieklauj
trombocitop&niju un seruma anti-nuklearas antivielas, bet loti reti var biit limfadenopatija. Simptomi var
ieklaut hematomas, parmérigu asinoSanu, vairakas iekaisuSas locitavas un tadas adas izmainas ka
kreveles un ¢illas. ArstéSana nekavéjoties japartrauc, un péc piemérota atveselo$anas perioda jaapsver
alternativas terapijas izmanto$ana.

P&c ilglaicigas arstéSanas ar tiamizolu grauzgjiem ir pieradits paaugstinats vairogdziedzera neoplazijas
risks, bet attieciba uz kakiem pieradijumi nav pieejami.

Blakusparadibas ir retas. Visbiezak zinotas kliniskas blakusparadibas ir

VemsSana

Estgribas triikums/anoreksija

Apatija (arkartgjs nogurums)

Stipra nieze un adas nobrazumi uz galvas un kakla

Ar aknu slimibu saistita mutes, acu un adas glotadas dzelte (dzeltena krasa)

Ar aknu slimibu saistita palielinata asino$ana un/vai hematomas

Hematologiskas (asins $iinas) anomalijas (eozinofilija, limfocitoze, neitropénija, limfopénija,
neliela leikopénija, agranulocitoze, trombocitopenija vai hemolitiska anémija)

Sis blakusparadibas izziid 7-45 dienu laika péc tiamazola terapijas partrauk3anas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Zales ievadit kakim tieS§i mute. Neiejaukt bariba, jo nav noteikta zalu efektivitate, izmantojot Sadu
ievadiSanas veidu.

Lai kakiem stabiliz&tu hipertireozi pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas un ilglaicigi arstétu
hipertireozi, ieteicama sakuma deva ir 5 mg diena.

Kopgja dienas deva jasadala divas dalas un jaievada no rita un vakara. Lai uzlabotu hipertireozes
pacienta stabilizaciju, katru dienu jaizmanto vienads doz&€Sanas rezims attieciba pret baroSanu.



Papildinformacija arst§joSam veterinararstam:

Pirms arst€Sanas uzsaksanas un p&c 3 nedélam, 6 nedélam, 10 nedélam, 20 nedelam un péc tam ik péc
3 ménesiem janoverté hematologija, biokimija un kopgjais T4 seruma. Katra no ieteiktajiem kontroles
intervaliem deva jatitré lidz iedarbibai atbilstoSi kop&jam T4 un kliniskajai atbildes reakcijai uz
arstéSanu. Standarta devas pielagoSana javeic, palielinot par 2,5 mg (0,25 ml veterinaro zalu), un mérkim
jabiit sasniegt iespgjami zemako iedarbigo devu. Kakiem, kam ir nepiecieSams Ipasi mazas devas
pielagosana, devu var palielinat par 1,25 mg tiamozola (0,125 ml veterinaro zalu). Ja kop&ja T4
koncentracija ir zemaka par atskaites intervala apaks$€jo robezu un it Tpasi gadijuma, ja kakim ir
jatrogénas hipotireozes kliniskas pazimes (piemé&ram, apatija, estgribas tritkums, svara pieaugums un/vai
dermatologiskas pazimes, pieméram, alop&cija un sausa ada), jaapsver iesp&ja samazinat dienas devu
un/vai to lietoSanas biezumu.

Ja nepieciesams lietot vairak neka 10 mg diena, dzivnieki jauzrauga ipasi rapigi.
Lietota deva nedrikst parsniegt 20 mg diena.

Hipertireozes ilgstosas arstéSanas gadijuma dzivnieks jaarste visu ta miizu.

Lai uzlabotu hipertireozes pacienta stabilizaciju, katru dienu jaizmanto tads pats baroSanas un doz&Sanas
rezZims.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieverojiet veterinararsta ieteiktos noradijumus par devam un arst€Sanas ilgumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 ménesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Lai uzlabotu hipertireozes pacienta stabilizaciju, katru dienu jaizmanto vienads baro$anas un dozéSanas
reZims.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Kakiem vienmér janodroSina piekluve dzeramajam tidenim.

Informéjiet veterinararstu, ja kakim ir nieru problémas.

Ja kakis arsteSanas laika peksni klast slikti, Tpasi gadijuma, ja ir drudzis (augsta temperatira),
veterinararstam dzivnieks jaizmekl€ péc iespjas atrak un japanem asins paraugs rutinas hematologijai.

Informacija arst€joSajam veterinararstam:

Ja nepieciesams lietot vairak neka 10 mg diena, dzivnieki jauzrauga ipasi rapigi.

Pirms zalu lietosanas kakiem, kuriem ir nieru darbibas trauc€jumi, arstam ir ripigi javeic riska un
ieguvuma novertejums. Ta ka tiamazols var samazinat glomerularas filtracijas atrumu, ripigi jauzrauga
arstéSanas ietekme uz nieru darbibu, jo var pasliktinaties pamatstavoklis.

Leikopénijas vai hemolitiskas anémijas riska d€l ir jauzrauga hematologija.




Visiem dzivniekiem, kuriem arstéSanas laika peksni klust slikti, Tpasi gadijuma, ja tiem ir drudzis, ir
japanem asins paraugs rutinas hematologijai un biokimijai. Dzivniekiem ar neitrop€niju (neitrofilu
skaits ir mazaks par 2,5 x 10%1) arsté3anai jalieto profilaktiskie baktericidie antibakterialie 1idzekli un
atbalstosa terapija.

Skatit novérosanas noradijumus sadala “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un
metodes/Papildinformacija arstéjosajam veterinararstam”.

Ta ka tiamazols var izraisit hemokoncentraciju, kakiem vienm@r janodroSina piekluve dzeramajam
tdenim.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu paaugstinatu jutibu (alergija) pret tiamazolu vai kadu no paligvielam, izvairities no
saskares ar §Im veterinarajam zalém. Noveérojot tadus alergijas simptomus ka izsitumi, sejas, lGpu vai
acu pietiikums vai apgriitinata elposana, nekavgjoties versties péc mediciniskas palidzibas un uzradit
arstam lietoSanas instrukciju vai mark&umu.

Tiamazols var izraisit kunga-zarnu trakta trauc€jumus, galvassapes, drudzi, locitavu sapes, niezi
(knieSanu) un pancitop€niju (asinskermenisu un trombocitu daudzuma samazina$anos).

Zales var izraistt arT adas kairinajumu.

Izvairities no saskares ar adu un muti, tostarp no rokas saskares ari muti.

Negst, nedzert un nesmeket, rikojoties ar veterinarajam zalém vai tirot kaka tualeti.

Mazgat rokas ar ziepem un tideni péc zalu ievadiSanas un rikosanas ar tam, ka ari tirot arstéto dzivnieku
atvemtas masas vai tualeti. Nekavgjoties nomazgat no adas izlijusas zales vai to §lakatas.

P&c zalu ievadiSanas visas uz dozgSanas Slirces gala palikusas zalu atliekas janoslauka ar salveti.
Piesarnotas salvetes nekavgjoties jaizmet.

Lietota §lirce jauzglaba zalu originalaja kartona kastite.

Nejausi norijot, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit arstam lietosanas instrukciju vai
mark&umu.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu.

Izvairities no saskares ar acim, tostarp no pieskarSanas acim ar roku.

Ja nejausi noklust acts, nekavgjoties acis skalot ar tiru tekoSu tdeni. Ja rodas kairinajums, mekl&t
medicinisko palidzibu.

Ta ka tiamazols var kaitét nedzimuSam b&rnam, sievietém reproduktivaja vecuma izmantot
vienreizlietojamos cimdus, ievadot zales vai tirot arsteto kaku tualeti vai atvemtas masas.
Griitnieces vai sievietes, kuras plano griitniecibu vai kuram ir aizdomas par gritniecibas
iestasanos, nedrikst ievadit §is zales vai tirit arstéto kaku tualeti vai atvemtas masas.

LietoSanai dzivniekiem.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Griaisniba un laktacija:

Nelietot kakeneém griisnibas vai laktacijas laika.

Papildinformacija arst§josajam veterinararstam:

Laboratoriskajos petijumos zurkam un pelém ir pieradijusi tiamazola teratogéno un embriotoksisko
iedarbibu. Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums kakiem, lietojot griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Informgjiet veterinararstu, ja kakim tiek lietotas kadas citas zales vai kakis tiks vakcinéts.

Informacija arstgjosajam veterinararstam:

Vienlaiciga arstéSana ar fenobarbitalu var samazinat tiamazola klinisko efektivitati.

Ir zinams, ka tiamazols samazina prettarpu lidzekla benzimidazola oksid€Sanos aknas, un, vienlaikus
lietojot, var palielinaties to koncentracija plazma.

Tiamazols ir imiinmodulg&joss, tapéc tas ir janem vera, apsverot vakcinaciju.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Ja domajat, ka kakim ir ievadits vairak zalu neka vajadzetu (parak liela deva), partrauciet arst€Sanu un
sazinieties ar veterinararstu, kas var sniegt simptomatisku un atbalstoSu apripi.
Informaciju par pardozesanu skatiet §Ts lietoSanas instrukcijas punkta: Iesp&jamas blakusparadibas.



Informacija arst€joSajam veterinararstam:

Tolerances pétijumos jauniem veseliem kakiem radas Sadas ar devu saistitas kliniskas pazimes, lietojot
lidz 30 mg tiamazola/dzivniekam diena: anoreksija, vemsana, apatija, nieze un tadas hematologiskas un
biokimiskas novirzes ka neitropénija, limfopeénija, samazinats kalija un fosfora limenis seruma,
paaugstinats magnija un kreatinina ITmenis un anti-nuklearo antivielu rasanas. Sanemot 30 mg tiamazola
diena, daziem kakiem bija hemolitiskas an€mijas pazimes un smaga kliniska stavokla pasliktinasanas.
Dazas no §tm pazim€m var rasties ari kakiem hipertireozes gadijuma, ja deva ir lidz 20 mg tiamazola
diena.

Parmeérigas devas kakiem, kam ir hipertireoze, var izraisit hipotireozes pazimes. Tomér tas ir mazticams,
jo hipotireoze parasti tiek korigéta ar negativas atgriezeniskas saites mehanismiem. Skatit punkta:
Iesp&jamas blakusparadibas.

Ja notiek pardozesana, japartrauc arstésana un jasniedz simptomatiska un atbalstosa apriipe.

Nesaderiba:
Ta ka nav saderibas pétijumu, Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautdjiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no

nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

10/2022

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Veterinaras zales ir pieejamas 30 ml iepakojuma, un tam ir 1,0 ml Slirce iekskigai ievadiSanai ka
doz@sanas ierice.

LietoSanai dzivniekiem.

Informacija arstéjosajam veterinararstam:
Farmakodinamiskas 1paSibas

Tiamazols darbojas, blok&jot vairogdziedzera hormonu biosintezi in vivo. Galvena darbiba ir kavet
jodida saistiSanos ar enzimu vairogdziedzera peroksidazi, tadgjadi novérSot tiroglobulina kataliz&to
jodeésanu un T3 un T4 sintézi.

Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas veseliem kakiem tiamazols atri un pilniba uzsiicas ar biopieejamibu, kas
parsniedz 75 %. Tomer starp dzivniekiem ir lielas atSkiribas. Zalu izvadiSana no plazmas kakiem ir
strauja — ar 2,6—7,1 stundas lielu pusperiodu. Augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta maksimali
1 stundas laika p&c devas ievadiSsanas. Cpax ir 1,6 = 0,4 pug/ml.

Ir pieradits, ka zurkam tiamazols vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam (5 %); 40 % bija saistiti ar
eritrocitiem. Tiamazola metabolisms kakiem nav izp@tits, tacu zurkam tiamazols tiek atri metabolizgts.
Ir zinams, ka cilvékiem un zurkam zales var sk&rsot placentu un koncentréties augla vairogdziedzeri.
Ir arT augsts parneses atrums mates piena.



Lai iegitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
ipasnieka vietéjo parstavi:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: + 372 56500 840




