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Thyrasol 5 mg/ml, roztwor doustny dla kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie
serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Thyrasol 5 mg/ml, roztwor doustny dla kotow
Tiamazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]I CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Substancja aktywna:

Tiamazol 5,0 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E 211) 1,5 mg/ml

Bezbarwny lub jasnobrunatny, metny, lepki roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem
tyroidektomii.

Do dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotéw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u kotow cierpigcych na choroby ogdlnoustrojowe, takie
jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotow wykazujacych objawy choroby
autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami krwinek biatych, takimi jak
neutropenia i limfopenia.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami
(w szczegdlnosci maloptytkowoscia).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna
lub na dowolna substancje pomocnicza.
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Nie stosowa¢ w okresie ciazy lub laktacji.
Informacje dotyczace stosowania w okresie cigzy lub laktacji podano
w czesci SPECJALNE OSTRZEZENIA.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane byly zgtaszane po dtugotrwatym leczeniu
nadczynnosci tarczycy. W wielu przypadkach objawy moga by¢
tagodne i przemijajace i nie stanowia powodu do przerwania leczenia.
Powazniejsze skutki sa w wiekszosci odwracalne po odstawieniu leku.
Dziatania niepozadane sa rzadkie. Do najczesciej zgtaszanych
klinicznych dziatan niepozadanych naleza wymioty, brak apetytu /
anoreksja, utrata masy ciata, letarg, silny $wiad, przeczosy gtowy i
szyi, skaza krwotoczna, z6ttaczka zwigzana z hepatopatia oraz
nieprawidlowosci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza,
neutropenia, limfopenia, niewielka leukopenia, agranulocytoza,
trombocytopenia lub niedokrwisto$¢ hemolityczna). Te dziatania
niepozadane ustepuja w ciagu 7-45 dni po zaprzestaniu leczenia
tiamazolem.

Mozliwe immunologiczne skutki uboczne obejmuja anemie, z
rzadkimi skutkami ubocznymi, w tym trombocytopenia i
przeciwciatami przeciwjadrowymi w surowicy, a bardzo rzadko moze
wystapi¢ powiekszenie weztéw chtonnych. W takich przypadkach
leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozwazy¢ alternatywna
terapie po odpowiednim okresie rekonwalescencji.

Wykazano, ze po dlugotrwatym leczeniu tiamazolem u gryzoni
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju nowotworu tarczycy, ale nie
ma dowoddw na to u kotow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okreslona
przy uzyciu nastepujacej konwencji:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat - wykazujacych
dziatania niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych
Zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1000
leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10 000 leczonych
Zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, w tym
pojedyncze zgtoszenia).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605
https://urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed zabiegiem
tyroidektomii oraz do dlugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy
u kotow, zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg (= 1 ml produktu)
na dobe.

W miare mozliwosci catkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na
dwie czesci i podawac rano i wieczorem.

Dawke nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej za pomoca
strzykawki.

Podanie doustne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Jezeli, ze wzgledu na zalecenia terapeutyczne, preferowane jest
dawkowanie raz dziennie, jest to dopuszczalne, chociaz dawka 2,5 mg
(= 0.5 ml produktu) podawana dwa razy dziennie moze by¢ bardziej
skuteczna w krétkim okresie.

Badanie hematologiczne, biochemiczne i badanie catkowitej T4 w
surowicy nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia oraz po
3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach, a
nastepnie co 3 miesiace. W kazdym z zalecanych odstepow
obserwowania dawke nalezy dostosowywaé¢ w zaleznosci od efektu w
zaleznosci od catkowitej T4 i odpowiedzi klinicznej na leczenie.
Standardowe dostosowanie dawki powinno by¢ dokonywane w
krokach co 2,5 mg, a celem powinno by¢ osiagniecie mozliwie
najnizszej dawki.

Jesli wymagane jest wiecej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy
szczegolnie uwaznie obserwowac.

Podawana dawka nie powinna przekraczac¢ 20 mg/dobe.

W przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy zwierze
powinno by¢ leczone do konica zZycia.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:



W celu poprawy stabilizacji pacjenta z nadczynnoscia tarczycy nalezy
codziennie stosowac ten sam schemat zywienia i dawkowania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Jesli wymagane jest wiecej niz 10 mg tiamazolu na dobe, zwierzeta
nalezy szczegolnie uwaznie obserwowac.

Poniewaz tiamazol moze powodowac zageszczenie krwi, koty powinny
mie¢ zawsze dostep do wody pitne;j.

Stosowanie produktu u kotow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
powinno by¢ poddane przez lekarza dokladnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka. Ze wzgledu na wptyw, jaki tiamazol moze
wywiera¢ na zmniejszenie szybkosci przesaczania kiebuszkowego,
nalezy $cisle obserwowac¢ wplyw leczenia na czynnos¢ nerek,
poniewaz moze wystapi¢ pogorszenie podstawowych zaburzen ich
Czynnosci.

Nalezy monitorowa¢ hematologie ze wzgledu na ryzyko leukopenii
lub niedokrwistosci hemolityczne;j.

Kazde zwierze, ktore nagle Zle sie poczuje podczas terapii,
szczegolnie jesli wystapi goraczka, powinno mie¢ pobrang prébke
krwi do rutynowego badania hematologicznego i biochemicznego.
Zwierzeta z neutropenia (liczba neutrofili < 2,5 x 109/1) nalezy leczy¢
profilaktycznie bakteriobdjczymi lekami przeciwbakteryjnymi i w
razie potrzeby, terapia wspomagajaca, po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na tiamazol lub ktérakolwiek
z substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. W przypadku wystapienia objawow
alergicznych, takich jak wysypka skdérna, obrzek twarzy, ust lub oczu
lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zwrécic sie o pomoc
lekarska i pokazac lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub
etykiete.

Niniejszy produkt moze powodowac¢ podraznienie skory i/lub oczu.
Unika¢ kontaktu ze skdra i oczami, w tym kontaktu rak z oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skdra i/lub oczami natychmiast
przemyc¢ skére i/lub oczy czysta biezaca woda. W razie wystapienia
podraznienia zasiegna¢ porady lekarza.;

Po podaniu produktu i przy kontakcie z wymiocinami lub zwirkiem
stosowanym przez leczone zwierzeta umyc¢ rece woda z mydtem.
Tiamazol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol gtowy,
goraczke, bdl stawow, swiad (swedzenie) i pancytopenie
(zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi).

Unika¢ narazenia doustnego, w tym kontaktu rak z ustami.

Podczas kontaktu z produktem lub zuzytym zwirkiem nie jes¢, nie pi¢
i nie palié.

W razie przypadkowego potkniecia niezwlocznie zasiegna¢ porady
lekarza i pokazaé lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania lub
etykiete.

Nie pozostawiaé¢ napemionych strzykawek bez nadzoru.



Po podaniu produktu wszelkie pozostatosci produktu znajdujace sie
na koncu strzykawki dozujacej nalezy wytrze¢ chusteczka.
Zanieczyszczona chusteczke nalezy natychmiast zutylizowad.;
Strzykawke uzywana do podawania produktu nalezy przechowywac
wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Poniewaz istnieje podejrzenie, ze tiamazol ma dziatanie teratogenne
u ludzi, kobiety w wieku rozrodczym musza nosi¢ nieprzepuszczalne
rekawiczki jednorazowego uzytku podczas podawania produktu lub
dotykania zwirku/wymiocin leczonych kotow.

W przypadku ciazy lub podejrzenia ciazy lub w przypadku prob
zaj$cia w cigze, nie nalezy podawac produktu ani dotykac
zwirku/wymiocin leczonych kotow.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w okresie ciazy lub laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dowody na
teratogenne i embriotoksyczne dziatanie tiamazolu. Bezpieczenstwo
produktu nie zostato ocenione u kotek w cigzy lub karmiacych.;

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejsza¢ skutecznos¢
kliniczna tiamazolu.

Wiadomo, ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowa srodkdéw
odrobaczajacych na bazie benzimidazolu i moze prowadzi¢ do
zwiekszenia ich stezenia w osoczu, gdy jest podawany jednoczesnie.
Tiamazol ma dziatanie immunomodulujace; nalezy to wzia¢ pod
uwage przy rozwazaniu programow szczepien.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotéw przy dawkach do
30 mg tiamazolu/zwierze/dobe wystapily nastepujace objawy
kliniczne zalezne od dawki: jadtowstret, wymioty, letarg, Swiad oraz
nieprawidlowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, zmniejszone stezenie potasu i fosforu w
surowicy, podwyzszony poziom magnezu i kreatyniny oraz
wystepowanie przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg
tiamazolu/dobe niektére koty wykazywaly oznaki niedokrwistosci
hemolitycznej i ciezkiego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z
tych objawéw moga réwniez wystapi¢ u kotéw z nadczynnoscia
tarczycy leczonych dawkami do 20 mg tiamazolu na dobe.
Nadmierne dawki u kotéw z nadczynnoscia tarczycy moga
powodowaé objawy niedoczynnosci tarczycy. Jest to jednak mato
prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos$¢ tarczycy jest zwykle
korygowana przez mechanizmy ujemnego sprzezenia zwrotnego.
Patrz punkt 6: Dziatania niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i zastosowac
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Niezgodnosci:
Poniewaz nie wykonywano braku badan dotyczacych zgodnosci, tego



produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
03/2024

15. INNE INFORMAC]JE

Butelka z oranzowego szkta typu III lub butelka z polietylenu o
wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 30 ml, 50 ml lub 100 ml
produktu, z zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z
polipropylenu (PP) oraz adapterem do strzykawki z polietylenu o
niskiej gestosci (LDPE).

Strzykawka doustna 1,0 ml, z podziatka co 0,01 ml, sktadajaca sie z
korpusu z polipropylenu (PP) oraz ttoka z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) lub strzykawka doustna 1,5 ml, z podziatka co 0,05
ml, sktadajaca sie z korpusu z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)
oraz ttoka z polistyrenu (PS).

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 mli 1
strzykawke doustna.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 50 mli 1
strzykawke doustna.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 mli 1
strzykawke doustna.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Poland

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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