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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Thiamacare 10 mg / ml Solugdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém :

Substéncia ativa :

Tiamazol 10 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, consulte a seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.
Liquido claro, incolor a amarelo palido, homogéneo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para a estabilizagdo do hipertireoidismo em gatos antes da tireoidectomia cirdrgica.
Para o tratamento a longo prazo do hipertireoidismo felino.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a gatos que sofrem de doenca sistémica , como doenga hepatica priméria ou
diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos com sinais de doenga autoimune.

Né&o administrar a animais com distdrbios de glbulos brancos, como neutropenia e linfopenia.
Néo administrar a animais com disfuncdes plaquetarias
e coagulopatias (principalmente trombocitopenia).

N&o administrar a gatos com hipersensibilidade ao tiamazol ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a fémeas gestantes e lactantes ( consultar a sec¢do 4.7).

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

De forma a melhorar a estabilizacdo do paciente com hipertireoidismo, deve usar-se diariamente
a mesma alimentacdo e 0 mesmo esquema de dosagem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Se forem necessarios mais do que 10 mg, os animais devem ser monitorizados cuidadosamente.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncdo renal deve estar sujeita a
cuidadosa avaliagdo de beneficio/risco pelo médico veterinario. Uma vez que os efeitos do
tiamazol podem incluir reducdo da taxa de filtragem glomerular, o efeito da terapia na funcédo
renal deve ser monitorizado cuidadosamente, pois pode ocorrer uma deterioracdo de uma
doenca subjacente.

A hematologia deve ser monitorizada devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica.

Caso o animal repentinamente passe mal durante a terapia, particularmente se estiver febril,
deve ser retirada uma amostra de sangue para exames hematolégicos e bioquimicos de
rotina. Os animais neutropénicos (contagens de neutréfilos <2,5 x 10 °/ I) devem ser tratados
com medicamentos antibacterianos bactericidas profilaticos e terapia de suporte.

Consultar a sec¢éo 4.9 para obter instrucdes sobre a monitorizagao.

O tiamazol pode causar hemoconcentracdo, pelo que o0s gatos devem sempre ter acesso a dgua
potavel.

Precaucfes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério
aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) ao tiamazol ou um dos seus excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se surgirem sintomas alérgicos,tais
como erupgdes cutaneas, inchaco do rosto, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, consultar
um médico imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo da embalagem.

O tiamazol pode causar distarbios gastrointestinais, dor de cabeca, febre, dor nas articulacdes,
prurido (comich&o) e pancitopenia (diminuicdo de plaquetas e células sanguineas).

O medicamento veterinario pode também causar irritacdo da pele.

Evitar a exposicao cutanea e oral, incluindo contacto da m&o-boca.

Evitar comer, beber e fumar enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario ou a areia
dos gatos.

Lavar as maos com agua e sabdo apds administrar e manusear o medicamento veterinario e a
limpar o vémito ou a areia usada pelos animais tratados. Lavar imediatamente quaisquer pingos
ou salpicos na pele.

Apb6s aadministragdo do medicamento veterinario, qualquer medicamento veterinario
remanescente na seringa de dosagem deve ser limpo com uma compressa. A compressa
contaminada deve ser imediatamente descartada.

A seringa utilizada deve ser armazenada com o medicamento veterinario na embalagem
original.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente e mostrar o folheto
ou o rétulo da embalagem ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular.

Evite o contacto com os olhos, inclusive através das maos.

Como o tiamazol é um suspeito teratogénico humano, as mulheres gravidas devem usar luvas
impermeéveis e descartdveis ao administrar 0 medicamento veterinario ou manusear areia/
vomito dos gatos sob tratamento.

Se estiver gravida, pensa que possa estar gravida ou estiver tentando engravidar, ndo devera
administrar o medicamento veterinario ou manusear o vomito/areia de gatos sob tratamento.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacbes adversas foram relatadas ap6s o controlo a longo prazo do hipertireoidismo. Em muitos
casos, 0s sinais podem ser moderados e transitorios e ndo exigir a interrupcéo do tratamento. Os
efeitos mais graves sdo reversiveis, principalmente quando a medicagéo é interrompida .
Reacdes adversas sdo incomuns. Os efeitos colaterais mais comuns relatados incluem vomito,
inapeténcia/anorexia, letargia, prurido grave e escoriacfes na cabeca e no pescoco, diatese com
sangramento e ictericia associadaa hepatopatia, assim como anomalias hematoldgicas
(eosinofilia, linfocitose, neutropenia, linfopenia, leucopenia moderada, agranulocitose,
trombocitopenia ou anemia hemolitica). Estes efeitos colaterais cessam em 7 a 45 dias ap6s a
interrupcdo do tratamento com tiamazol.

Anemia, incluindo trombocitopenia e anticorpos antinucleares do soro ocorreram raramente.
Linfodenopatia ocorreu muito raramente. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e
uma terapia alternativa deve ser considerada, seguida de um periodo adequado de recuperacéo.
Seguindo o tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, verificou-se a ocorréncia de
um aumento do risco de neoplasia na glandula tireoide, mas sem evidéncia no caso de gatos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengdo :

- 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 Uso durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos evidenciaram efeitos teratogénicos e embriotoxicos do
tiamazol. Nos gatos, a seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada durante a
gestacdo ou a lactacdo . Ndo administrar a fémeas gestantes ou lactantes. Consultar a
seccdo 5. 2.

4.8 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidacdo hepética do desparasitante benzimidazol e pode
provocar aumento da respetiva concentracdo plasmatica quando administrado
concomitantemente.

O tiamazol é imunomodulador; portanto, isso deve ser avaliado ao considerar 0s programas de
vacinacao.

4.9 Posologia e via de administracio

Administracdo oral.
O medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do gato. Nao administrar
nos alimentos, pois a eficacia do medicamento veterinario quando administrado por esta via
ndo foi estabelecida.
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Para a estabilizacdo do hipertireoidismo felino antes da tireoidectomia cirlrgica e para o
tratamento a longo prazo de felinos, recomenda-se iniciar com uma dose diaria de 5
mg de tiamazol (0,5 ml do medicamento veterinério).

A dose total diaria deve ser dividida em duas e administrada pela manhd e a noite. Para
melhorar a estabilizacdo do paciente com hipertireoidismo, 0 mesmo esquema de dosagem
relativa a alimentacdo deve ser utilizado.

A hematologia, bioquimica e T4 total no soro devem ser avaliadas antes de iniciar o tratamento
e apds 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois apds cada 3 meses. Em cada um
dos intervalos de monitorizacdo recomendados, a dose deve ser titulada de acordocom a T 4
total e a resposta clinica ao tratamento. Ajustes da dose padrdo devem ser feitos em incrementos
de 2,5 mg de tiamazol (0,25 ml do medicamento veterinario), e o objetivo deve ser alcancar a
menor taxa de dosagem possivel. Particularmente em gatos que requerem pequenos ajustes de
dosagem, incrementos de 1,25 mg de tiamazol (0,125 ml do medicamento veterinario) podem
ser utilizados. Se o total de concentracdo de T4 descer abaixo do limite inferior do intervalo de
referéncia e, particularmente, se o gato apresentar sinais de hipotireoidismo iatrogénico (por
exemplo, letargia, inapeténcia, ganho de peso e/ou sinais dermatoldgicos como alopécia e pele
seca), deve-se considerar reduzir a dosagem e / ou a frequéncia de dosagem.

Se mais de 10 mg de tiamazol por dia forem necessarios, 0s animais deverao ser monitorizados
muito cuidadosamente.
A dose administrada ndo deve exceder 20 mg de tiamazol por dia.

Para tratamento a longo prazo do hipertireoidismo, o animal deve ser tratado por toda a vida.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em estudos de tolerancia em gatos novos saudaveis, 0s seguintes sinais clinicos relacionados
com a dosagem ocorreram em doses de até 30 mg de tiamazol por animal/dia: anorexia,
vémitos, letargia, prurido e anomalias hematoldgicas e bioquimicas como neutropenia,
linfopenia, reducdo de potéssio no soro, redugdo dos niveis de fosforo, aumento dos niveis de
magnésio e creatinina e ocorréncia de anticorpos antinucleares. Com a dose diaria de 30 mg de
tiamazol, alguns gatos mostraram sinais de anemia hemoliticae vérias deterioragdes
clinicas. Alguns destes sinais podem também ocorrer em gatos com hipertireoidismo tratados
com doses diarias de até 20 mg de tiamazol.

Doses excessivas em gatos com hipertireoidismo podem resultar em sinais de
hipotireoidismo. No entanto, isso é improvavel, pois o hipotireoidismo é geralmente corrigido
por mecanismos de feedback negativos. Consultar a seccdo 4.6. Reacdes adversas.

Em caso de sobredosagem, interromper o tratamento e providenciar cuidados sintomaticos e de
suporte.

4 .11 Intervalo (s) de seguranca
Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: preparaces antitireoidismo: derivados do imidazol que contém
enxofre.
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Codigo ATCvet : QHO3 BBO2.
5.1 Propriedades farmacodinamicas

O tiamazol atua bloqueando a biossintese da hormona da tireoide in vivo. A ac¢do principal é
inibir a ligacdo do iodeto com a enzima peroxidase da tireoide, prevenindo assim a ionizacao
catalisada da tiroglobulina e da sintese de T 3e T 4.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Seguindo-se a administracdo oral em gatos saudaveis, o tiamazol é rapida e completamente
absorvido, com uma biodisponibilidade > 75%. No entanto, hd uma consideravel variabilidade
entre os animais. A eliminacdo da substancia ativa do plasma dos gatos é rapida, com
uma semivida de 2, 6 a 7,1 horas. Os niveis plasméaticos maximos ocorrem dentro de um
periodo méximo de 1 hora ap6s a administracdo. C ,..¢ 1,6 + 00,4 ug/ ml .

Em ratos, demonstrou-se que o0 tiamazol liga-se fracamente as proteinas plasmaticas
(5%); 40% estavam ligados a glébulos vermelhos. O metabolismo do tiamazol em gatos ndo
foi investigado. No entanto, em ratos o tiamazol € rapidamente metabolizado. Em humanos e
ratos, sabe-se que o medicamento veterinario pode atravessar a placenta e concentrar-se na
glandula tireoide fetal. HA também uma elevada taxa de transferéncia para o leite materno.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol

Sorbitol, liquido (ndo cristalizante)

Vanilina

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

6.4 Precauc0es especiais de conservagio

Manter o frasco bem fechado.

6. 5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar de 30 ml tipo Il com um adaptador de seringa de prolipropileno ou
polietileno transparente e uma tampa rosca de polipropileno clara a prova de criangas. O

medicamento veterinario é fornecido com um conta-gotas de proliprolileno transparente com
doseador de 1,0 ml graduado com incrementos de 1,25 mg até10 mg de tiamazol.
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Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com uma embalagem de 30 ml e um conta-gotas de 1,0 ml como dispositivo de
dosagem.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminac¢ao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ecuphar NV,

Legeweg 157-i

B - 8020

Oostkamp

Bélgica

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

1332/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DE AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 18 de fevereiro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E / OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de 30 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiamacare 10 mg / ml solugdo oral para gatos
Tiamazol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 10 mg de tiamazol

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 mi

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

Para ser incluida em embalagens de cartdo quando permitido e quando as consideracoes de
tamanho permitirem.

Para a estabilizago do hipertireoidismo em gatos antes da tireoidectomia cirdrgica.
Para o tratamento a longo prazo de hipertireoidismo felino.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

O Thiamacare pode causar danos em fetos humanos. Se estiver gravida, se pensa estar gravida
ou estiver tentando engravidar, ndo devera administrar o medicamento veterinario ou lidar com
residuos clinicos de gatos tratados. Mulheres em idade fértil devem usar luvas.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura embalagem: 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI[\/IINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Bélgica

Representante local:

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2022
Pdgina 11 de 21



AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA
£9 FoRrocusa gav

Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

| 16.NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1332/01/20DFVPT

| 17. NOMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiamacare 10 mg/ml, solucéo oral para gatos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tiamazol 10 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL { més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Thiamacare 10 mg/ml Solucéo Oral para Gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes :

LelypharmaB .V .

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiamacare 10 mg/ml Solugéo Oral para Gatos

Tiamazol

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Tiamazol 10 mg

Excipientes, gs

Liquido claro, incolor a amarelo palido, solugdo homogeénea.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a estabilizacdo do hipertireoidismo em gatos antes de tireoidectomia cirdrgica.
Para tratamento a longo prazo de hipertireoidismo felino.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a gatos que sofrem de doenca sistémica, como doenca hepética primaria ou
diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos com sinais de doenca autoimune.

N&o administrar a animais com distdrbios dos glébulos brancos, como neutropenia e linfopenia.
Néo administrar a animais com disfuncdes plaguetarias
e coagulopatias (principalmente trombaocitopenia).

N&o administrar a gatos com hipersensibilidade ao tiamazol ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a fémeas gestantes e lactantes.

6. REACOES ADVERSAS

Efeitos secundéarios imunoldgicos possiveis incluem anemia, com efeitos colaterais como
trombocitopenia e anticorpos antinucleares do soro gque ocorreram raramente. Linfodenopatia
ocorreu muito raramente. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e uma terapia
alternativa deve ser considerada, seguida de um periodo adequado de recuperacéo.

Seguindo o tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, verificou-se a ocorréncia de
um aumento do risco de neoplasia na glandula tireoide, mas sem evidéncia no caso de gatos.

As reacOes adversas sdo incomuns. A maioria dos efeitos colaterais clinicos relatados inclui:

VVémito

Inapeténcia/anorexia

Letargia (cansaco extremo)

Prurido grave e escoriagdes na cabeca e no pescoco

Ictericia (coloracdo amarela das membranas da boca, olhos e pele, associada com
doencas hepéticas)

Aumento do sangramento e/ou hematomas associados a doencas hepéticas

e Anomalias hematol6gicas (células sanguineas) como eosinofilia, linfocitose,
neutropenia, linfopenia, leucopenia moderada, agranulocitose, trombocitopenia ou
anemia hemolitica

Os efeitos colaterais cessam de 7 a 45 dias ap0s a interrupcao do tratamento com tiamazol.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM PARA CADA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral .

O medicamento veterindrio deve ser administrado diretamente na boca do gato. Ndo
administrar nos alimentos, pois a eficcia do medicamento veterinario quando administrado por
esta via ndo foi estabelecida.

Para a estabilizacdo do hipertireoidismo felino antes da tireoidectomia cirdrgica e para o
tratamento a longo prazo de felinos, recomenda-se iniciar com uma dose diaria de 5 mg.

A dose total diaria deve ser dividida em duas e administrada pela manhd e a noite. Para
melhorar a estabilizacdo do paciente com hipertireoidismo, 0 mesmo esquema de dosagem
relativa & alimentacéo deve ser utilizado.

Informacdo adicional para o tratamento veterinario

A hematologia, bioquimica e T4 total no soro devem ser avaliadas antes de iniciar o tratamento
e apds 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois apds cada 3 meses. Em cada um
dos intervalos de monitorizacdo recomendados, a dose deve ser titulada de acordocom a T 4
total e a resposta clinica ao tratamento. Ajustes da dose padrédo devem ser feitos em incrementos
de 2,5 mg de tiamazol (0,25 ml do medicamento veterinario), e 0 objetivo deve ser alcancar a
menor taxa de dosagem possivel. Particularmente em gatos que requerem pequenos ajustes de
dosagem, incrementos de 1,25 mg de tiamazol (0,125 ml do medicamento veterinario) podem
ser utilizados. Se o total de concentracdo de T4 descer abaixo do limite inferior do intervalo de
referéncia e, particularmente, se o gato apresentar sinais de hipotireoidismo iatrogénico (por
exemplo, letargia, inapeténcia, ganho de peso e/ou sinais dermatoldgicos como alopécia e pele
seca), deve-se considerar reduzir a dosagem e / ou a frequéncia de dosagem.

Se for necessario mais de 10 mg de tiamazol por dia, os animais deverdo ser monitorizados
cuidadosamente.

A dose administrada ndo deve exceder 20 mg de tiamazol por dia.

Para tratamento a longo prazo do hipertireoidismo, o animal deve ser tratado por toda a vida.
Para melhorar a estabilizacdo do paciente com hipertireoidismo, deve ser utilizado diariamente
0 mesmo esquema de alimentacéo e dosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Siga as instrucdes de dosagem e a duracédo de tratamento aconselhados pelo médico veterinario.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco bem fechado.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A fim de melhorar a estabilizagdo do paciente com hipertireoidismo, 0 mesmo esquema de
alimentacdo e dosagem deve ser usado diariamente.

Cuidados especiais para utilizacdo em animais:

Os gatos devem sempre ter acesso a agua potavel.

Informar o médico veterinario se o seu gato tiver problemas renais.

Se 0 seu gato parecer repentinamente indisposto durante o tratamento, particularmente se estiver
febril (temperatura alta), devera ser examinado por um médico veterindrio o mais rapidamente
possivel e tirar uma amostra de sangue para exame hematoldgico de rotina.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Se forem necessarios mais do que 10 mg por dia, os animais deverdo ser monitorizados
individual e cuidadosamente.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncdo renal deve ser avaliada
cuidadosamente quanto aos riscos e beneficios pelo médico veterinario. Devido ao efeito que o
tiamazol pode ter na reducdo da taxa de filtragem glomerular, o efeito do tratamento na funcédo
renal deve ser monitorizado de perto, uma vez que pode ocorrer agravamento de uma doenca
subjacente.

A hematologia deve ser monitorizada devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica.
Qualquer animal que subitamente comece a sentir-se mal durante o tratamento, em especial se
estiver febril, deve ser submetido a uma colheita de sangue para exames hematolégico e
bioquimico de rotina.

Animais neutropénicos (contagem de neutréfilos <2,5 x 10¢/ 1) devem ser tratados com
medicamentos antibacterianos profilaticos e tratamento de suporte.

Consultar a seccdo “Dosagem para cada espécie, via(s) e modo de administragdo/ Informacao
adicional para o tratamento veterinario” para instrugdes para correta administracao.

Como o tiamazol pode causar hemoconcentra¢do, 0s gatos devem sempre ter acesso a agua
potavel.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos
animais:

Pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) ao tiamazol ou um dos seus excipientes
devem evitar 0 contacto com o medicamento veterinario. Se se desenvolverem sintomas
alérgicos, tais como erupg¢des cutaneas, inchaco do rosto, labios ou olhos ou dificuldade de
respiragdo, consultar um médico imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao
médico.
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O tiamazol pode causar disturbios gastrointestinais, dor de cabeca, febre, dor nas articulac@es,
prurido (comichao) e pancitopenia (diminuicdo de plaquetas e células sanguineas).

O medicamento veterinario pode também causar irritacdo da pele.

Evitar a exposicao cutanea e oral, incluindo contacto da méo-boca .

Evitar comer, beber e fumar enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario ou a areia
dos gatos.

Lavar as mdos com &gua e sabdo apds administrar e manusear 0 medicamento veterinario
e limpar o vomito ou a areia usada pelos animais tratados. Lavar imediatamente quaisquer
pingos ou salpicos na pele.

Apés aadministracdo do medicamento veterinario, qualquer medicamento veterinario
remanescente na seringa de dosagem deve ser limpo com uma compressa. A compressa
contaminada deve ser imediatamente descartada .

A seringa utilizada deve ser armazenada com o medicamento veterinario na embalagem
original.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo da embalagem.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo ocular.

Evitar o contacto com os olhos, inclusive através das maos.

Como o tiamazol é um suspeito teratogénico humano, mulheres gravidas devem usar luvas
impermeaveis e descartiveis ao administrar o medicamento veterinrio ou manusear
areia/ vomito dos gatos sob tratamento.

Se estiver gravida, pensa que esteja gravida ou estiver a tentar engravidar, ndo devera
administrar ou medicamento veterinario ou manusear o vémito/areia de gatos sob
tratamento.

Exclusivamente para uso veterinario.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Informag®es adicionais para tratamento veterinario:

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos evidenciaram efeitos teratogénicos e embriotdxicos do
tiamazol. Nos gatos, a seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada durante a
gestacdo ou a lactacéo.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Informe o médico veterinario se 0 seu gato estiver a tomar outros medicamentos ou se tiver sido
vacinado.

Informagdo para o medico veterinario responsavel pelo tratamento:

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

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidagdo hepatica do desparasitante benzimidazol e pode
provocar aumentos nas suas concentragdes plasmaticas quando administrado
concomitantemente.

O tiamazol é imunomodulador; portanto, isso deve ser avaliado ao considerar os programas de
vacinagéo.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Se achar que administrou ao seu gato uma dose maior do que deveria (sobredosagem),
interrompa o tratamento e contacte o médico veterinario, que pode precisar de instituir
tratamento sintomatico e de suporte.

Para mais informacdes sobre sintomas de sobredosagem, consulte a seccdo “Reagdes adversas”
neste folheto informativo.

Informag®es para 0 médico veterinario responsével pelo tratamento:

Nos estudos de tolerdncia em gatos novos saudaveis, os seguintes sinais clinicos relacionados
com a dosagem ocorreram em doses de até 30 mg de tiamazol por animal/dia: anorexia,
vémitos, letargia, prurido e anomalias hematoldgicas e bioquimicas como neutropenia,
linfopenia, reducdo de potéssio no soro, reducdo dos niveis de fésforo, aumento dos niveis de
magnésio e creatinina e ocorréncia de anticorpos antinucleares. Com a dose diéria de 30 mg de
tiamazol, alguns gatos mostraram sinais de anemia hemoliticae vérias deterioracdes
clinicas. Alguns destes sinais podem também ocorrer em gatos com hipertireoidismo tratados
com doses diarias de até 20 mg de tiamazol.

Doses excessivas em gatos com hipertireoidismo podem resultar em sinais de
hipotireoidismo. No entanto, isso é improvavel, pois o hipotireoidismo é geralmente corrigido
por mecanismos de feedback negativos. Consultar a seccdo: “Reagdes adversas”.

Em caso de sobredosagem, interromper o tratamento e providenciar cuidados sintomaticos e de
suporte.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu
médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DA FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario esta disponivel em frascos de 30 ml. Um conta-gotas de 1,0 ml é
fornecido como dispositivo de dosagem.

USO VETERINARIO

Informacdes para 0 médico veterinario responsavel pelo tratamento:

Propriedades farmacodinamicas
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O tiamazol atua bloqueando a biossintese da hormona da tireoide in vivo. A acdo principal é
inibir a ligacdo do iodeto com a enzima peroxidase da tireoide, prevenindo assim a ionizagdo
catalisada da tiroglobulina e as sintesesde T 3e T 4.

Propriedades farmacocinéticas

Seguindo-se a dosagem oral em gatos saudaveis, o tiamazol é rapida e completamente
absorvido, com uma biodisponibilidade > 75%. No entanto, hd uma consideravel variabilidade
entre os animais. A eliminacdo da substancia ativa do plasma dos gatos € rapida, com
uma semivida de 2, 6 a 7,1 horas. Os niveis plasmaticos maximos ocorrem dentro de um
periodo maximo de 1 hora apds a administracdo. C .6 1,6 £00,4ug/ ml .

Em ratos, demonstrou-se que o0 tiamazol liga-se fracamente as proteinas plasmaticas
(5%); 40% estavam ligados a globulos vermelhos. O metabolismo do tiamazol em gatos nédo
foi investigado. No entanto, em ratos o tiamazol é rapidamente metabolizado. Em humanos e
ratos, sabe-se que o medicamento veterinario pode atravessar a placenta e concentrar-se na
glandula tireoide fetal. H& também uma elevada taxa de transferéncia para o leite materno.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Representante local:

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

info@ecuphar.pt
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