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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Tiamazol 5 mg.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Nucleo do comprimido

Lactose monoidratada

Povidona

Amido glicolato de sédio Tipo A

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio.

Revestimento:

Hipromelose

Celulose microcristalina

Lactose monoidratada

Macrogol

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, de cor laranja, com 5,5 mm de didmetro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para estabilizacdo do hipertiroidismo em gatos, ap6s tiroidectomia.
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Para tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.
3.3 Contraindicacdes

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

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

N&o administrar a animais com desordens das células sanguineas brancas, tal como 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 sec¢do 3.7.

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

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como o tiamazol pode causar hemoconcentracdo, os gatos devem ter livre acesso a agua potavel.

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

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfung&o renal deve ser sujeita a uma
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario. Devido ao efeito que o tiamazol pode ter
na reducdo da filtragcdo glomerular, o efeito da terapéutica na funcéo 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 indisposicao durante a terapéutica, particularmente
animais febris, deve proceder-se a obtengdo de uma amostra sanguinea para a realizacdo de testes de
rotina para parametros hematoldgicos e bioguimicos.

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 adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

N&o manipular este medicamento veterinario se for alérgico a medicamentos antitiroideus. Nao partir
ou esmagar os comprimidos. Se desenvolver sintomas alérgicos, tal como erupcao cutanea, inchaco da
face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O tiamazol pode causar vomitos, alteracGes 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 enguanto manusear 0 comprimido ou o aredo usado.

Lavar as maos ap6s administracao.

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

Como se suspeita que o tiamazol é um produto teratogénico humano, 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.
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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 Anorexia?, inapeténcia?, letargia?;
tratados):

Prurido®®, escoriacdes®;
Hemorragia prolongada®©?;
Hepatopatia?, ictericia®?;

Eosinofilia?, linfocitose?, neutropenia?, linfopenia?,
leucopenia?®, agranulocitose?, trombocitopenia®%", anemia

hemolitica?.
Raros Anticorpos antinucleares no soro®", anemia’™".
(1 a10 animais/ 10 000 animais
tratados):
Muito raros Linfadenopatia™.

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

2 Desaparecem entre 7 — 45 dias apés interrupgdo da terapéutica com o tiamazol.

b Severos. Na cabega e no pescoco.

¢ Indicio de diatese hemorragica.

d Associadas a hepatopatia.

¢ Ligeira.

f Reacdo adversa imunoldgica.

9 Ocorrem geralmente como anomalia hematoldgica e raramente como reagdo adversa imunoldgica.
" O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada terapéutica alternativa
apo6s um periodo aceitavel de recuperacéo.

Foram relatados eventos adversos apds a administragédo por longos periodos no controlo do
hipertiroidismo. Em muitos casos os sinais foram leves e transitorios e ndo foram suficientes para a
interrupcdo do tratamento. Os efeitos mais sérios sdo maioritariamente reversiveis quando a
medicagdo é interrompida. Em roedores, ap6s tratamento prolongado com tiamazol, foi demonstrado
que ocorre um aumento do risco de neoplasia na glandula tiroide, mas néo existem evidéncias
disponiveis em gatos.

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

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos e embriotdxicos do tiamazol. A seguranga do medicamento veterinario nao foi avaliada
em gatas gestantes ou lactantes. Ndo administrar a fémeas 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.

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidagdo hepatica de desparasitantes benzimidazois e pode levar
a um aumento das suas concentragdes plasmaticas quando dado concorrentemente.

O tiamazol € um imunomodulador, portanto deve ser tido em conta quando considerar programas de
vacinagao.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

Para estabilizar o hipertiroidismo em felinos apds 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 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 diéria 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 ap6s 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliagdo dos parametros hematoldgicos e bioquimicos bem
como da T4 total sérica. A cada intervalo de monitorizagdo 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 o objetivo deve o ser de atingir a dose mais baixa possivel.

E necessaria uma monitorizagao 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.

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

Em estudos de tolerancia com gatos jovens saudaveis, foram relatados os seguintes sinais clinicos com
doses superiores a 30 mg/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e alteracdes hematoldgicas e
bioguimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducdo dos niveis séricos de potéssio 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 seccdo 3.6: Eventos adversos.

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e administrar tratamento sintomético e de suporte.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QHO3BBO02.
4.2 Propriedades farmacodinémicas

O Tiamazol atua através do bloqueio da biossintese da hormona da tiroide in vivo. A agdo primaria é
de inibir a ligacdo do iodeto a enzima peroxidase da tiroide, assim prevenindo a iodacéo catalitica da
tiroglobulina e a sintese de Ts e Ta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:

Apo6s 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 méaximo plasmatico ocorreu aproximadamente 0,5-1 horas ap6s administracao (Tmax = 0,69
horas). A Cmax Situa-se entre 1,1 ¢ 2,7 ug/ml (1,78 pg/ml) e a semivida é de 3,3 horas.

Distribuicdo

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

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

Metabolismo e eliminacao

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 0 homem onde o figado é importante para a
degradacdo metabdlica do composto.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
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Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo 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/PVVC 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/PVVC cada com 30 comprimidos).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo 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
Le Vet Beheer B.V.

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

751/02/14DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14/01/2014.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR / CAIXA DE CARTAO

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Tiamazol 5 mg.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos.
60 comprimidos.
120 comprimidos.
150 comprimidos.
300 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}

0.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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|10. MENCAO "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 CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

751/02/14DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

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

Fita de Aluminio/PVC com 30 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiafeline

|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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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Thiafeline 5 mg comprimidos revestidos para gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Tiamazol 5 mg.

Excipientes:

Didxido 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 diametro.

3. Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4. Indicacdes de utilizagéo

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

5) Contraindicacdes

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

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

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

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

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes. Ver sec¢do "Adverténcias especiais: Gestacdo e
lactacdo".

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

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

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

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

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

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

Em gualquer animal que subitamente aparente indisposicao durante a terapéutica, particularmente
animais febris, deve proceder-se a obtengdo de uma amostra sanguinea para a realiza¢do de testes de
rotina para parametros hematoldgicos 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 adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

N&o manipular este medicamento veterinario se for alérgico a medicamentos antitiroideus. Nao partir
ou esmagar os comprimidos. Se desenvolver sintomas alérgicos, tal como erupcéo cuténea, inchago da
face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

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

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

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

Lavar as maos ap6s administracao.

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

Como se suspeita que o tiamazol é um produto teratogénico humano, 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.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratazanas e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos e embriotdxicos do tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada
em gatas gestantes ou lactantes. Nao administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

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

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

O tiamazol € um imunomodulador, portanto deve ser tido em conta quando considerar programas de
vacinacao.

Sobredosagem:
Em estudos de tolerancia com gatos jovens saudaveis, foram relatados os seguintes sinais clinicos com

doses superiores a 30 mg/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e alteracfes hematologicas e
bioguimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducéo dos niveis séricos de potéssio e fosforo,
aumento nos niveis de magnésio e creatinina e ocorréncia de anticorpos antinucleares. Com uma dose
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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 seccdo “Eventos adversos”.

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

7. Eventos adversos

Felinos (gatos):

Pouco frequentes VoOmitos?;
(1 a10animais/ 1 000 animais Anorexia?, inapeténcia?, letargia®;
tratados):

prurido®® (comichao), escoriacdes*® (autotrauma);
Hemorragia prolongada®©?;
Hepatopatia? (doenca hepatica), ictericia®?;

Eosinofilia® (nimero elevado de eosindéfilos), linfocitose?
(nivel de linfocitos superior ao normal), neutropenia? (niveis
baixos de neutréfilos), linfopenia? (niveis baixos de
linfdcitos), leucopenia®® (niveis baixos de glébulos
brancos), agranulocitose? (nivel gravemente baixo de
glébulos brancos), trombocitopenia®¢" (nimero baixo de
plaquetas), anemia hemolitica® (redug&o dos glébulos

vermelhos).
Raros Anticorpos antinucleares no soro®", anemia"" (niveis baixos
(1 a 10 animais / 10 000 animais de gldbulos vermelhos).
tratados):
Muito raros Linfadenopatia™ (ganglios linfaticos aumentados).

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

2 Desaparecem entre 7 — 45 dias apés interrupgdo da terapéutica com o tiamazol.

b Severos. Na cabeca e no pescoco.

¢ Indicio de diatese hemorréagica.

d Associadas a hepatopatia.

¢ Ligeira.

f Reacdo adversa imunoldgica.

9 Ocorrem ocasionalmente como anomalia hematoldgica e raramente como reagdo adversa
imunoldgica.

" O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada terapéutica alternativa
apo6s um periodo aceitavel de recuperacéo.

Foram relatados eventos adversos ap6s a administracdo por longos periodos no controlo do
hipertiroidismo. Em muitos casos os sinais foram leves e transitérios e ndo foram suficientes para a
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interrupcao do tratamento. Os efeitos mais sérios sdo maioritariamente reversiveis quando a
medicacéo é interrompida.

Em roedores, apds 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 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 ndo 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 de administragéo
Via oral.

Quantidades a administrar

Para estabilizar o hipertiroidismo em felinos ap06s 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 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 diaria Gnica 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 ap6s 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliacdo dos pardmetros hematol6gicos e bioquimicos bem
como da T4 total sérica. A cada intervalo de monitorizagdo 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 o objetivo deve ser o de atingir a dose mais baixa possivel.

E necessaria uma monitorizagao 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. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

N&o aplicével.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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 eliminacdo 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
gue 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
751/02/14DFVPT.

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/PVVC 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 apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2025

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:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Alemanha

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informac6es

MVG
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