Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Tiamazol 5 mg.
Excipientes:

Dioxido de titdnio (E171) 0,15 mg.
Amarelo creptsculo FCF (E110)  0.09 mg.
Amarelo quinolina (E104) 0.075 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula.

Comprimidos biconvexos, de cor laranja, com 5,5 mm de didmetro.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Felinos (Gatos).

4.2 Indicacg0es de utilizacao, especificando as espécies alvo

Para estabilizagdo do hipertiroidismo em gatos, apds tiroidectomia.
Para tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2019
Pagina 1 de 18

e Veterinaria



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos que sofram de doencas sistémicas, tais como doencga hepatica priméaria ou
diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune.

N&o administrar a animais com desordens das células sanguineas brancas, tal com neutropenia e
linfopenia.

N&o administrar a animais com desordens a nivel das plaquetas e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes. Ver ponto 4.7.

N&o administrar a gatos em caso de hipersensibilidade ao tiamazol ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Como o tiamazol pode causar hemoconcentragdo, os gatos devem ter livre acesso a dgua potavel.

Se for necessario administrar doses superiores a 10 mg por dia, 0os animais devem ser monitorizados
com maior frequéncia.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncdo renal deve ser sujeita a uma
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinério. Devido ao efeito que o tiamazol pode
ter na reducdo da filtracdo glomerular, o efeito da terapéutica na fungéo renal deve ser monitorizado
cuidadosamente pois pode ocorrer deterioracdo de uma condigdo subjacente.

Dado o risco de leucopenia ou anemia hemolitica, deve proceder-se a controlos hematoldgicos.

Em qualquer animal que subitamente aparente indisposicdo durante a terapéutica, particularmente
animais febris, deve proceder-se a obtencéo de uma amostra sanguinea para a realizagdo de testes de
rotina para parametros hematolégicos e bioquimicos.

Os animais neutropénicos (contagem de neutrofilos <2.5 x 10°/1) devem ser tratados profilaticamente
com medicamentos antimicrobianos e bactericidas, bem como com terapéutica de suporte.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tiamazol devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

Nao manipular este medicamento veterinario se for alérgico a medicamentos antitiredideos. N&o
partir ou esmagar os comprimidos. Se desenvolver sintomas alérgicos, tal como erupgdo cuténea,
inchaco da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, deve dirigir-se imediatamente a um
medico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O tiamazol pode causar vomitos, alteragcdes epigastricas, dor de cabeca, febre, artralgia, prurido e
pancitopenia. O tratamento € sintomatico.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o comprimido ou o aredo usado.

Lavar as maos apds administracao.
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Lavar as mdos com agua e sabdo ap6s manusear o aredo dos animais tratados.

Como o tiamazol é um produto teratogénico humano suspeito, as mulheres em idade fértil e
gestantes devem usar luvas quando manusearem aredo de gatos medicados.

As mulheres gravidas devem utilizar luvas quando manusearem o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram relatadas reacOGes adversas ap6s a administracdo por longos periodos no controlo do
hipertiroidismo.

Em muitos casos os sinais foram leves e transitorios e ndo foram suficientes para a interrupcéo do
tratamento. Os efeitos mais sérios sdo maioritariamente reversiveis quando a medicacdo é
interrompida. A ocorréncia de reagGes adversas € incomum. As reagfes adversas mais comuns
relatadas incluem vomitos, inapeténcia/anorexia, letargia, prurido severo e escoriagdes na cabega e
no pescoco, diatese hemorrdgica e ictericia associada com hepatopatia e anormalidades
hematoldgicas (eosinofilia, linfocitose, neutropenia, linfopenia, agranulocitose, trombocitopenia ou
anemia hemolitica). Estas reacGes adversas desaparecem entre 7 — 45 dias apds interrupgdo da
terapéutica com o tiamazol.

Possiveis reagbes adversas imunoldgicas incluem anemia, com reacfes adversas raras que incluem
trombocitopenia e presenga de anticorpos antinucleares no soro, €, muito raramente, pode ocorrer
linfadenopatia. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada
terapéutica alternativa ap6s um periodo aceitavel de recuperagéo.

Em roedores, ap6s tratamento prolongado com tiamazol, foi demonstrado que ocorre um aumento do
risco de neoplasia na glandula tiroide, mas ndo existem evidéncias disponiveis em gatos.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos de laboratério em ratos e ratinhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos e
embriotoxicos do tiamazol. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas
gestantes ou lactantes. Ndo administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagdo

O tratamento concomitante com fenobarbital pode reduzir a eficacia clinica do tiamazol.

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidacdo hepética de desparasitantes benzimidazois e pode
levar a um aumento das suas concentracdes plasmaticas quando dado concorrentemente.

O tiamazol é um imunomodelador, portanto deve ser tido em conta quando considerar programas de
vacinacao.
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4.9 Posologia e via de administragdo

Via oral.

Para estabilizar o hipertiroidismo em felinos apos tiroidectomia, e para o tratamento a longo prazo
do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg por dia.

Sempre que for possivel, a dose total didria deve ser dividida em duas tomas e administrada de
manha e a noite. Os comprimidos ndo devem ser divididos.

Se, por conveniéncia, for preferivel uma dose diaria Unica com um comprimido de 5 mg, tal é
aceitavel embora o comprimido de 2,5 mg dado duas vezes ao dia possa ser mais eficaz a curto prazo.
O comprimido de 5 mg é também adequado para gatos que requerem doses superiores.

Antes de iniciar o tratamento e apds 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliagcdo dos parametros hematologicos e bioquimicos bem
como da T4 total sérica. A cada intervalo de monitoriza¢éo recomendado, a dose deve ser titulada de
acordo com a T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Os ajustamentos na dose devem ser feitos
em aumentos de 2,5 mg e 0 objetivo deve o ser de atingir a dose mais baixa possivel.

E necessaria uma monitorizacao particularmente cuidada em animais cuja dose seja superior a 10 mg
por dia.

A dose administrada ndo pode exceder 20 mg/dia.

Para tratamentos a longo prazo do hipertiroidismo o animal deve ser tratado para o resto da vida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos de tolerancia com gatos jovens saudaveis, 0s seguintes sinais clinicos relatados a seguir
ocorreram com doses superiores a 30 mg/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e
alteracbes hematoldgicas e bioquimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducdo dos niveis
séricos de potassio e fosforo, aumento nos niveis de magnésio e creatinina e ocorréncia de
anticorpos antinucleares. Com uma dose de 30 mg/dia alguns gatos demonstraram sinais de anemia
hemolitica e deterioracdo clinica severa. Alguns destes sinais também podem ocorrer em gatos
tratados para hipertiroidismo com doses superiores a 20 mg por dia.

Doses excessivas em gatos com hipertiroidismo podem causar sinais de hipotiroidismo. Tal é
contudo improvavel, dado que o hipertiroidismo é usualmente corrigido pelos mecanismos de
feedback negativo. Ver o Ponto 4.6: ReacOes adversas.

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e administrar tratamento sintomatico e de
suporte.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparac@es anti-tiroide, enxofre-contendo derivados de imidazol.
Codigo ATCvet: QHO3BBO02.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Tiamazol atua através do bloqueio da biossintese da hormona da tiroide in vivo. A ac¢do priméria é
de inibir a ligacdo do iodeto a enzima peroxidase da tiroide, assim prevenindo a iodacao catalitica da
tiroglobulina e a sintese de T3 e T4.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:

Apos administracdo oral a gatos saudaveis, o tiamazol é rapidamente e completamente absorvido
com uma biodisponibilidade > 75%. Contudo, existe uma variagdo consideravel entre animais.

O pico maximo plasmatico ocorreu aproximadamente 0,5-1 horas ap6s administragdo (tyax = 0,69 h).
A Cpx Situa-se entre 1,1 e 2,7 ug/ml (1,78 pg/ml) e a semivida ¢ de 3,3 h.

Distribuicéo

Em homens e ratos sabe-se que a substancia ativa pode atravessar a placenta e concentrar-se na
glandula tiroide fetal. Existe um racio alto de transferéncia para o leite materno.

O tempo de permanéncia na glandula tiroide é assumidamente maior que no plasma.

Metabolismo e eliminagdo

O metabolismo do tiamazol em gatos ndo foi investigado, contudo, em ratos o tiamazol é
rapidamente metabolizado na glandula tiroide. Cerca de 64 % da dose administrada é eliminada pela
urina e apenas 7,8 % excretada nas fezes. Isto em contraste com o homem onde o figado é
importante para a degradacao metab6lica do composto.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Nucleo do comprimido

Lactose monoidrato

Povidona

Amido glicolato de sodio Tipo A
Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio.

Revestimento:

Hipromelose

Celulose microcristalina
Lactose monoidratada

Macrogol

Dioxido de titanio (E171)
Amarelo crepusculo FCF (E110)
Amarelo quinolina (E104).
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Manter o blister dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos (1 fita de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (2 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 120 comprimidos (4 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 150 comprimidos (5 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 300 comprimidos (10 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

751/02/14DFVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacgdo: 14/01/2014.

Data da ultima renovacgdo: 05/02/2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2019.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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(Caixa de cartéo)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos

Tiamazol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém:
Tiamazol 5 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 120 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 150 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 300 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administracéo: via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

As mulheres em idade fértil e gravidas devem usar luvas quando manipularem o medicamento

veterinario ou o aredo dos gatos tratados.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE
<VAL {més/ano}>
| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o blister dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USO VETER!NARIO” E gONDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

MVG

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Distribuidor em Portugal:
Univete, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
751/02/14DFVPT
‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Fita de Aluminio/PVC com 30 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos
Tiamazol

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

Le Vet Beheer B.V.

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nGmero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Alemanha

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos
Tiamazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:

Tiamazol 5 mg.
Excipientes:

Dioxido de titanio (E171) 0,15 mg.
Amarelo crepusculo FCF (E110) 0,09 mg.
Amarelo quinolina (E104) 0,075 mg.

Comprimidos revestidos por pelicula, biconvexos, cor de laranja (com 5,5 mm de didmetro).
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para estabiliza¢&o do hipertiroidismo em gatos, apds tiroidectomia.
Para tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a gatos que sofram de doencas sistémicas, tais como doenca hepética primaria ou
diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune.

N&o administrar a animais com desordens das células sanguineas brancas, tal com neutropenia e
linfopenia.

N&o administrar a animais com desordens a nivel das plaquetas e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos em caso de hipersensibilidade ao tiamazol ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram relatadas reagOGes adversas apds a administragdo por longos periodos no controlo do
hipertiroidismo.

Em muitos casos os sinais foram leves e transitorios e ndo foram suficientes para a interrup¢do do
tratamento. Os efeitos mais sérios sdo maioritariamente reversiveis quando a medicagdo ¢é
interrompida. A ocorréncia de reagfes adversas é incomum. As reacOes adversas mais comuns
relatadas incluem vomitos, inapeténcia/anorexia, letargia, prurido severo e escoriages na cabeca e no
pescoco, diatese hemorragica e ictericia associada com hepatopatia e anormalidades hematolégicas
(eosinofilia, linfocitose, neutropenia, linfopenia, agranulocitose, trombocitopenia ou anemia
hemolitica). Estas reagdes adversas desaparecem entre 7 — 45 dias apds interrupcdo da terapéutica
com o tiamazol.

Possiveis reagdes adversas imunoldgicas incluem anemia, com reacfes adversas raras que incluem
trombocitopenia e presenca de anticorpos antinucleares no soro, e, muito raramente, pode ocorrer
linfadenopatia. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada terapéutica
alternativa apds um periodo aceitavel de recuperacéo.

Em roedores, apés tratamento prolongado com tiamazol, foi demonstrado que ocorre um aumento do
risco de neoplasia na glandula tiroide, mas ndo existem evidéncias disponiveis em gatos.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados ou se pensa que 0 medicamento ndo atuou, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Para estabilizar o hipertiroidismo em felinos apos tiroidectomia, e para o tratamento a longo prazo do
hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg por dia.
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Sempre que for possivel, a dose total diaria deve ser dividida em duas tomas e administrada de manha
e a noite. Os comprimidos ndo devem ser divididos.

Se, por conveniéncia, for preferivel uma dose didria Unica com um comprimido de 5 mg, tal é
aceitavel embora o comprimido de 2,5 mg dado duas vezes ao dia possa ser mais eficaz a curto prazo.
O comprimido de 5 mg é também adequado para gatos que requerem doses superiores.

Antes de iniciar o tratamento e apds 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliacdo dos pardmetros hematoldgicos e bioguimicos bem
como da T4 total sérica. A cada intervalo de monitorizacdo recomendado, a dose deve ser titulada de
acordo com a T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Os ajustamentos na dose devem ser feitos
em aumentos de 2,5 mg e 0 objetivo deve ser o de atingir a dose mais baixa possivel.

E necesséria uma monitorizacdo particularmente cuidada em animais cuja dose seja superior a 10 mg
por dia.

A dose administrada ndo pode exceder 20 mg/dia.

Para tratamentos a longo prazo do hipertiroidismo o animal deve ser tratado para o resto da vida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o aplicével.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o blister dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e na embalagem depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Como o tiamazol pode causar hemoconcentragdo, os gatos devem ter livre acesso a &gua potavel.

Se for necessario administrar doses superiores a 10 mg por dia, os animais devem ser monitorizados
com maior frequéncia.

A administragdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncdo renal deve ser sujeita a uma
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo medico veterinério. Devido ao efeito que o tiamazol pode ter
na reducdo da filtragdo glomerular, o efeito da terapéutica na funcdo renal deve ser monitorizado
cuidadosamente pois pode ocorrer deterioracdo de uma condicdo subjacente.

Dado o risco de leucopenia ou anemia hemolitica, deve proceder-se a controlos hematoldgicos.

Em qualquer animal que subitamente aparente indisposi¢do durante a terapéutica, particularmente
animais febris, deve proceder-se a obtencdo de uma amostra sanguinea para a realizacdo de testes de
rotina para parametros hematol6gicos e bioquimicos.

Os animais neutropénicos (contagem de neutréfilos <2.5 x 10°/1) devem ser tratados profilaticamente
com medicamentos antimicrobianos e bactericidas, bem como com terapéutica de suporte.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tiamazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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Nao manipular este medicamento veterinario se for alérgico a medicamentos antitiredideos. N&ao
partir ou esmagar os comprimidos. Se desenvolver sintomas alérgicos, tal como erupgdo cutanea,
inchaco da face, l&bios ou olhos ou dificuldade em respirar, deve dirigir-se imediatamente a um
meédico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O tiamazol pode causar vomitos, alteracdes epigastricas, dor de cabeca, febre, artralgia, prurido e
pancitopenia. O tratamento é sintomatico.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o comprimido ou o aredo usado.

Lavar as maos apds administracao.

Lavar as mdos com agua e sabao apds manusear o aredo dos animais tratados.

Como o tiamazol é um produto teratogénico humano suspeito, as mulheres em idade fértil e mulheres
gestantes devem usar luvas quando manusearem aredo de gatos medicados.

As mulheres gravidas devem utilizar luvas quando manusearem o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactagéo

Estudo de laboratorio em ratos e ratinhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos e
embriotoxicos do tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas
gestantes ou lactantes. Ndo administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos de tolerancia com gatos jovens saudaveis, 0s seguintes sinais clinicos relatados a seguir
ocorreram com doses superiores a 30 mg/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e alteragdes
hematoldgicas e bioquimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducdo dos niveis séricos de
potassio e fosforo, aumento nos niveis de magnésio e creatinina e ocorréncia de anticorpos
antinucleares. Com uma dose de 30 mg/dia alguns gatos mostraram sinais de anemia hemolitica e
deterioracdo clinica severa. Alguns destes sinais também podem ocorrer em gatos tratados para
hipertiroidismo com doses superiores a 20 mg por dia.

Doses excessivas em gatos com hipertiroidismo podem causar sinais de hipotiroidismo. Tal é contudo
improvavel, dado que o hipertiroidismo é usualmente corrigido pelos mecanismos de feedback
negativo. Ver o Ponto 6: ReacOes adversas.

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e administrar tratamento sintomatico e de suporte.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O tratamento concomitante com fenobarbital pode reduzir a efic&cia clinica do tiamazol.

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidacdo hepética de desparasitantes benzimidazdis e pode
levar a um aumento das suas concentracdes plasmaticas quando dado concorrentemente.

O tiamazol é um imunomodelador, portanto deve ser tido em conta quando considerar programas de
vacinagéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sd0 necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos (1 fita de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (2 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 120 comprimidos (4 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 150 comprimidos (5 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).
Caixa de cartdo contendo 300 comprimidos (10 fitas de aluminio/pvc cada com 30 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor em Portugal:
Univete, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5— B
1400 — 119 Lisboa
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