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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 5 mg comprimidos revestidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Tiamazol 5mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Nucleo do comprimido:

Lactose monoidratada

Povidona

Amido glicolato de sédio

Estearato de magnésio

Revestimento:

Dioxido de titanio (E171)

0,495 mg

Beta-Caroteno (E160a)

0,16 mg

Metil para-hidroxibenzoato de sodio (E219)

Sacarose

Povidona

Macrogol

Talco purificado

Cera branca de abelha

Cera de carnaliba

Shellac

Comprimido revestido por agucar, com 5,5 mm de diametro, biconvexo, de coloragdo laranja.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).
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3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para estabilizag&o do hipertiroidismo dos gatos antes da tiroidectomia.
Para tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

3.3 Contraindicacdes

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

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

N&o administrar a gatos com alteragdes leucocitarias como neutropenia e linfopenia.

N&o administrar a gatos com alteragdes plaquetarias e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatas gestantes ou lactantes (por favor, consulte a sec¢éo 3.7).

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em doses superiores a 10 mg por dia 0s animais devem ser cuidadosamente monitorizados. A
administracdo deste medicamento veterinario em gatos com alteragdes renais devera ser sujeita a uma
prévia avaliacdo beneficio/risco por parte do médico veterinario. Devido ao efeito que o tiamazol pode
exercer na diminuicdo da taxa de filtracdo glomerular, o efeito da terapéutica de tiamazol sobre a
funcg&o renal devera ser monitorizado, pois pode ocorrer deterioragdo de condigdes subjacentes.

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

Deve-se proceder a colheita de uma amostra de sangue de qualquer animal que apresente sinais subitos
de doenga durante a terapéutica, especialmente se estiver febril, para andlises hematoldgicas e
bioquimicas de rotina. Os animais com neutropenia (contagem de neutréfilos <2,5 x 10%1) devem ser
tratados com farmacos antibacterianos bactericidas profilaticos e terapéutica de suporte. Como o
tiamazol pode provocar hemoconcentragdo, os gatos devem ter sempre acesso a agua para beber.
Consultar a sec¢do 3.9 para ver as instrugdes de monitorizagao.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as méos ap6s a administracao.

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

O tiamazol pode causar emese, dor epigastrica, cefaleias, febre, artralgia, prurido e pancitopenia. O
tratamento é sintomatico.

Lavar as mdos com agua e sabdo apds o manuseamento de aredo utilizado pelos animais tratados.

Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario ou do aredo
utilizado.

N&o manusear este medicamento veterinario se tem alergia a substancias antitiroideias. Se desenvolver
sintomas alérgicos, tais como erupcdes cutaneas, tumefacdo da face, labios ou olhos ou dificuldade em
respirar, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o partir nem esmagar 0s comprimidos.
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Visto suspeitar-se que o tiamazol é um teratogénio humano, qualquer mulher passivel de engravidar
ou gravida deve usar luvas ao manusear a areia de higiene dos gatos que sejam alvo do presente
tratamento.

As mulheres gravidas devem usar luvas aquando do manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Felinos (gatos):

Pouco frequentes Vomitos®, _ _

(1 a 10 animais / 1000 animais Ano_reX|aa, falta_de ~apetltea, letargia?;

tratados): Prurido®®, _escorlagaoa'b;

: Hemorragia prolongada®©?;

Hepatopatia?, ictericia®?;
Eosinofilia?, linfocitose?, neutropenia?, linfopenia?,
leucopenia?®®, agranulocitose?, trombocitopenia®®", anemia
hemolitica®.

Raros Anticorpos nucleares séricos™", anemia"".

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

MUito raros Linfadenopatia™.

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificaces

isoladas):

2 Desaparecem entre 7 e 45 dias ap0s a interrupcao da terapia com tiamazol.

® Grave. Na cabeca e pescoco.

¢ Sinal de diatese com hemorragia.

d Associada a hepatopatia.

¢ Ligeira.

f Efeito secundario imunolégico.

9 Ocorre com pouca frequéncia como anomalia hematolégica e raramente como efeito secundario
imunoldgico.

h O tratamento deve ser interrompido de imediato, devendo considerar-se a aplicacdo de uma terapia
alternativa ap6s um periodo adequado de recuperacao.

Foram notificados eventos adversos ap6s o controlo de hipertiroidismo a longo prazo. Em muitos
casos, 0s sinais podem ser ligeiros e transitorios, e ndo constituem uma razdo para a interrupgédo de
tratamento. Os efeitos mais graves sdo, na sua generalidade, reversiveis quando a medicacéao é
interrompida.

Apos a realizacdo de um tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, verificou-se um
aumento de risco de neoplasia na glandula tiroide, mas ndo foi constatada qualquer prova dessa
ocorréncia em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
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ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter os respetivos dados de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e murganhos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos e embriotdxicos com tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
determinada em gatas gestantes ou lactantes. Ndo administrar a gatas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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

Sabe-se que o tratamento concomitante com anti-helminticos benzimidazois reduz a oxidacéo hepatica
destes principios ativos, podendo conduzir a aumento das suas concentra¢@es plasmaticas.

O tiamazol é imunomodulador, o que devera ser considerado aquando dos programas de vacinagao.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

Para a estabilizagdo do hipertiroidismo felino anterior a tiroidectomia cirdrgica e para o tratamento de
longo prazo do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg por dia.

Sempre que possivel, o total da dose diaria dever ser dividido em dois e administrado de manhd e a
noite. Os comprimidos ndo devem ser divididos ao meio.

Se, por questdes de conformidade, uma dosagem de uma vez por dia com um comprimido de 5 mg for
preferivel, é aceitavel que sejam administrados 2,5 mg do comprimido duas vezes por dia para ser
mais eficaz a curto prazo. O comprimido de 5 mg também é adequado para gatos que necessitem de
dose superiores.

A hematologia, a bioquimica e a T4 total no soro devem ser avaliadas antes iniciar o tratamento e ap6s
3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e, posteriormente, trimestralmente.

Em cada um dos intervalos de monitorizagdo recomendados, a dose deve titulada para fazer efeito de
acordo com o T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Os ajustes da dose devem ser realizados em
incrementos de 2,5 mg e o objetivo deve ser chegar a frequéncia de doses mais baixa que for possivel.
Se mais do que 10 mg por dia 0s animais devem ser monitorizados com especial atengao.

A dose administrada n&o deve exceder os 20 mg/dia.

Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo, o animal deve ser tratado ao longo da vida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nos estudos de tolerancia em gatos jovens saudaveis, com doses até 30 mg/animal/dia ocorreram o0s
seguintes sinais clinicos relacionados com a dose: anorexia, emese, letargia, prurido e alteracoes
bioguimicas e hematolégicas como neutropenia, linfopenia, reducédo dos niveis séricos do potassio e
do fésforo, aumento dos niveis de creatinina e magnésio e o aparecimento de anticorpos antinucleares.
Com a dose de 30 mg/dia alguns gatos mostraram sinais de anemia hemolitica e deterioracdo clinica
grave. Alguns destes sinais podem aparecer em gatos com hipertiroidismo tratados com doses até 20
mg/dia.

Doses excessivas em gatos com hipertiroidismo poderdo provocar sintomas de hipotiroidismo. No
entanto isto é improvavel, pois o hipotiroidismo normalmente é corrigido por mecanismos de feedback
negativo. Ver seccdo 3.6: Eventos adversos.
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Se ocorrer sobredosagem, interrompa o tratamento e proporcione tratamento sintomatico e de apoio.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QHO3BBO02.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O tiamazol atua in vivo através do bloqueio da biossintese da hormona da tiroide. A sua principal acao
é inibir a ligagdo do iodeto a enzima peroxidase da tiroide, evitando a iodizag&o catalisada da
tiroglobulina e as sinteses de Tz e Ta.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo oral em gatos saudaveis, o tiamazol é rapida e totalmente absorvido com uma
biodisponibilidade superior a 75%. No entanto, existe uma consideravel variacdo entre os animais. A
sua eliminagdo plasmaética é rapida no gato, com uma semivida de 4,5-5,0 horas. Os niveis dos picos
plasméticos ocorrem aproximadamente 1-2 horas ap6s a administracdo. A Cmax esté entre 1,6-1,9
ug/ml.

Nos ratos, o tiamazol liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (5%); 40% liga-se aos eritrdcitos.
N&o se investigou a metabolizag¢éo do tiamazol no gato, no entanto, em ratos € rapidamente
metabolizado na tiroide, sendo cerca de 64% da dose administrada eliminada na urina e apenas 7,8%
excretada nas fezes, o que contrasta com o homem, em que o figado é importante para a degradacao
metabdlica do composto. Presume-se que o tempo de permanéncia do farmaco na tiroide é superior ao
do plasma.

No homem e nos ratos sabe-se que o farmaco pode atravessar a barreira placentaria e concentrar-se na
glandula tiroide fetal. H4 também uma elevada taxa de transferéncia para o leite materno.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Recipiente para comprimidos: prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para

venda: 5 anos.
Blister: prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25 °C

Recipiente para comprimidos: manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade. Manter o
recipiente dentro da embalagem exterior.

Blister: manter os blisters dentro da embalagem exterior.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Recipiente para comprimidos: frasco de polipropileno branco com fecho de polietileno branco e
selagem de inviolabilidade, contendo 100 comprimidos, huma caixa de cartao.

Blister: blisters de pelicula de PVC/Aclar - aluminio transparente. Os blisters contém 25 comprimidos.
Cada caixa de cartdo contém 4 blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

51548

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

14/10/2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 9 de 23



Diregdo Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao

e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (RECIPIENTE PARA COMPRIMIDOQOS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 5 mg comprimidos revestidos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Tiamazol 5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos)

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51548

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (BLISTER)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 5 mg comprimidos revestidos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Tiamazol 5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos)

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior.
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

|14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51548

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

RECIPIENTE PARA COMPRIMIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tiamazol 5 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tiamazol 5 mg/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Felimazole 5 mg comprimidos revestidos para gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substéancia ativa:
Tiamazol 5mg

Excipientes:
Dioxido de titanio (E171) 0,495 mg
Beta-Caroteno (E160a) 0,16 mg

Comprimidos revestidos por agucar, com 5,5 mm de diametro, biconvexos, de coloracéo laranja.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacdes de utilizagéo

Para estabilizag&o do hipertiroidismo dos gatos antes da tiroidectomia.
Para tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

5) Contraindicacdes

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

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

N&o administrar a gatos com alteragdes leucocitarias como neutropenia e linfopenia.

N&o administrar a gatos com alteragdes plaquetarias e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatas gestantes ou lactantes (por favor, consultar a seccao "Adverténcias especiais:
Gestacdo e lactacdo").

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 18 de 23



&3l REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Diregéio Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagéo
e Veterinaria

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Em doses superiores a 10 mg por dia 0s animais devem ser cuidadosamente monitorizados. A
administracdo deste medicamento veterinario em gatos com alteracdes renais devera ser sujeita a uma
prévia avaliacdo beneficio/risco por parte do médico veterinario. Devido ao efeito que o tiamazol pode
exercer na diminuigdo da taxa de filtracdo glomerular, o efeito da terapéutica de tiamazol sobre a
funcdo renal devera ser monitorizado, pois pode ocorrer deterioracdo de condi¢des subjacentes.

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

Deve-se proceder a colheita de uma amostra de sangue de qualquer animal que apresente sinais subitos
de doenca durante a terapéutica, especialmente se estiver febril, para analises hematolégicas e
bioquimicas de rotina. Os animais com neutropenia (contagem de neutréfilos <2,5 x 10%1) devem ser
tratados com farmacos antibacterianos bactericidas profilaticos e terapéutica de suporte. Como o
tiamazol pode provocar hemoconcentragdo, os gatos devem ter sempre acesso a agua para beber.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos ap6s a administracao.

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

O tiamazol pode causar emese, dor epigastrica, cefaleias, febre, artralgia, prurido e pancitopenia. O
tratamento é sintomatico.

Lavar as mdos com agua e sabdo apds o manuseamento de aredo utilizado pelos animais tratados.
Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario ou do areéo
utilizado.

N&o manusear este medicamento veterinario se tiver alergia a substancias antitiroideias. Se
desenvolver sintomas alérgicos, tais como erupcdes cutaneas, inchaco da face, labios ou olhos ou
dificuldade em respirar, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

N&o partir nem esmagar 0s comprimidos.

Visto suspeitar-se que o tiamazol é um teratogénio humano, qualquer mulher passivel de engravidar
ou gravida deve usar luvas ao manusear a areia de higiene dos gatos que sejam alvo do presente
tratamento.

As mulheres gravidas devem usar luvas durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério em ratos e murganhos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
embriotoxicos com tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatas
gestantes ou lactantes. Nao administrar a gatas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Se 0 seu gato estiver a receber tratamento com qualquer outro medicamento, informe o seu médico
veterinario antes de administrar este medicamento veterinario.

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

Sabe-se que o tratamento concomitante com anti-helminticos benzimidazois reduz a oxidacéo hepética
destes principios ativos, podendo conduzir ao aumento das suas concentracdes plasmaticas.

O tiamazol é imunomodulador, o que deverd ser considerado durante os programas de vacinagao.

Sobredosagem:
Nos estudos de tolerancia em animais jovens saudaveis, com doses até 30 mg/animal/dia ocorreram os

seguintes sinais clinicos relacionados com a dose: anorexia, emese, letargia, prurido e alteracoes
bioguimicas e hematoldgicas como neutropenia, linfopenia, redugdo dos niveis séricos do potassio e
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do fosforo, aumento dos niveis de creatinina e magnésio e aparecimento de anticorpos antinucleares.
Com a dose de 30 mg/dia alguns gatos mostraram sinais de anemia hemolitica e deterioracéo clinica
grave. Alguns destes sinais podem aparecer em gatos com hipertiroidismo tratados com doses até 20
mg/dia.

Doses excessivas em gatos com hipertiroidismo poderdo provocar sintomas de hipotiroidismo. No
entanto isto é improvavel, pois o hipotiroidismo normalmente é corrigido por mecanismos de feedback
negativo. Ver a seccdo "Eventos adversos".

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e contactar o médico veterinario.

Administrar tratamento sintomatico e de suporte.

7. Eventos adversos

Felinos (gatos):

Pouco frequentes Vomitos®, _ _

(1 a 10 animais / 1000 animais Ano_reX|aa, falta} de~apet|tea, !etaNrglaa;

tratados): Prurido® (comlchao), escoriacdo®? (autotrauma);

' Hemorragia prolongada®©?;

Hepatopatia?® (doenca do figado), ictericia®?;
Eosinofilia® (aumento do ndmero de eosindfilos),
linfocitose? (nivel de linfdcitos superior ao normal),
neutropenia? (niveis baixos de neutrdéfilos), linfopenia?
(niveis baixos de linfécitos), leucopenia®® (niveis baixos de
glébulos brancos), agranulocitose? (nivel perigosamente
baixo de glébulos brancos), trombocitopenia®?" (nivel
baixo de plaquetas), anemia hemolitica® (reducdo dos
glébulos vermelhos).

Raros Anticorpos nucleares séricos"™", anemia™ (niveis baixos de

(1 a 10 animais / 10 000 animais globulos vermelhos).

tratados):

Muito raros Linfadenopatia™ (ganglios linfaticos aumentados).

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificacdes

isoladas):

2 Desaparecem entre 7 e 45 dias ap0s a interrupc¢ao da terapia com tiamazol.

b Grave. Na cabeca e pescogo.

¢ Sinal de diatese com hemorragia.

d Associada a hepatopatia.

¢ Ligeira.

f Efeito secundario imunolégico.

9 Ocorre com pouca frequéncia como anomalia hematolégica e raramente como efeito secundario
imunoldgico.

" O tratamento deve ser interrompido de imediato, devendo considerar-se a aplicagdo de uma terapia
alternativa ap6s um periodo adequado de recuperacao.

Foram notificados eventos adversos ap6s o controlo de hipertiroidismo a longo prazo. Em muitos
casos, 0s sinais podem ser ligeiros e transitorios, e ndo constituem uma razéo para a interrupcao de
tratamento. Os efeitos mais graves sdo, na sua generalidade, reversiveis quando a medicacéao é
interrompida.
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Apds a realizacdo de um tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, verificou-se um
aumento de risco de neoplasia na glandula tiroide, mas ndo foi constatada qualquer prova dessa
ocorréncia em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Para a estabilizacéo do hipertiroidismo felino anterior a tiroidectomia cirirgica e para o tratamento de
longo prazo do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg por dia.

Sempre que possivel, o total da dose diaria deveréa ser dividido em dois e administrado de manhéd e a
noite. Os comprimidos ndo devem ser divididos ao meio.

Se, por gquestdes de conformidade, uma dosagem de uma vez por dia com um comprimido de 5 mg for
preferivel, é aceitavel que sejam administrados 2,5 mg do comprimido duas vezes por dia para ser
mais eficaz a curto prazo. O comprimido de 5 mg também é adequado para gatos que necessitem de
doses superiores.

A hematologia, a bioquimica e a T4 total no soro devem ser avaliadas antes iniciar o tratamento e apés
3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e, posteriormente, trimestralmente.

Em cada um dos intervalos de monitorizacao recomendados, a dose deve ser ajustada tendo em conta a
T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Os ajustes da dose devem ser realizados em incrementos de
2,5 mg e o objetivo deve ser chegar a frequéncia de doses mais baixa que for possivel.

Se mais do que 10 mg por dia os animais devem ser monitorizados com especial atencéo.

A dose administrada ndo deve exceder os 20 mg/dia.

Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo, o animal deve ser tratado ao longo da vida.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Siga as instrucdes de dosagem e o calendario das visitas de acompanhamento aconselhados pelo seu
médico veterinério.

10. Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Né&o conservar acima de 25 °C.
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Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
recipiente/blister e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Recipiente para comprimidos: manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade. Manter o
recipiente dentro da embalagem exterior.

Blister: manter os blisters dentro da embalagem exterior.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51548

Tamanhos de embalagem:

Recipiente para comprimidos: caixa de cartdo contendo um recipiente com 100 comprimidos.
Blister: caixa de cartdo contendo 4 blisters com 25 comprimidos cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
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5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434
info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croéacia

Dales Pharmaceuticals Limited
Shaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Reino Unido

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do

titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informag0es

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 23 de 23


mailto:info.es@dechra.com

