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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Thiamacare 10 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Thiamazol 10 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Glycerol

Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
Vanillin

Klare, farblose bis blassgelbe, homogene Losung

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Stabilisierung der Hyperthyreose bei Katzen vor der chirurgischen Thyreoidektomie.
Zur Langzeitbehandlung der Hyperthyreose bei Katzen.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen mit systemischen Krankheiten, wie beispielsweise einer priméren Leberer-
krankung oder Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Katzen, die Anzeichen einer Autoimmunerkrankung zeigen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Stérungen des weiflen Blutbildes wie Neutropenie und Lymphopenie.
Nicht anwenden bei Tieren mit Thrombozytopathien und Koagulopathien (insbesondere Thrombozy-
topenie).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Katzen (siehe Abschnitt 3.7).

3.4 Besondere Warnhinweise

Um die Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten zu verbessern, sollte taglich das gleiche Fiitterungs-
und Dosierungsschema angewendet werden.



3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten

Bei einer Dosierung von mehr als 10 mg Thiamazol tiglich sollten die Tiere besonders sorgfaltig tiber-
wacht werden.

Bei Katzen mit Nierenfunktionsstdrungen sollte die Anwendung des Tierarzneimittels nach einer
sorgfiltigen Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Da Thiamazol die glomeruldre Filtrationsrate reduziert und zur Verschlechterung einer bestehenden
Nierenerkrankung fithren kann, sollte die Auswirkung der Behandlung auf die Nierenfunktion eng-
maschig tiberwacht werden.

Wegen des Risikos einer Leukozytopenie oder hdmolytischen Andmie muss das Blutbild wiahrend der
Behandlung kontrolliert werden.

Jedes Tier, dessen Allgemeinbefinden sich wihrend der Behandlung plétzlich verschlechtert, insbe-
sondere bei Auftreten von Fieber, sollte umgehend einer Blutentnahme zur Bestimmung der himatolo-
gischen und klinisch-chemischen Routineparameter unterzogen werden.

Tiere, die eine Neutropenie (Verminderung der neutrophilen Granulozyten auf < 2,5 x 10%/1) aufwei-
sen, sollten vorbeugend mit bakterizid wirksamen Antibiotika und mit unterstiitzenden Maflnahmen
behandelt werden.

Fiir Informationen zur Uberwachung siche Abschnitt 3.9.

Da Thiamazol zu einer Himokonzentration fithren kann, sollten Katzen stets Zugang zu Trinkwasser
haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Thiamazol oder Vanillin sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn allergische Symptome auftreten, zum Beispiel Hautaus-
schlag, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Augen oder Atemprobleme, sollten Sie unverziig-
lich einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Thiamazol kann gastrointestinale Symptome, Kopfschmerzen, Fieber, Gelenkschmerzen, Pruritus
(Juckreiz) und Panzytopenie (Verminderung der Zahl der Blutzellen und Blutplittchen) hervorrufen.
Das Tierarzneimittel kann auch Hautreizungen ausldsen.

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit der Haut oder dem Mund (inklusive Hand-zu-Mund-Kontakt).
Wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel oder verunreinigter Katzenstreu nicht essen, trinken
oder rauchen.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels und nach Umgang mit Erbrochenem oder mit Katzenstreu von
behandelten Tieren sind die Hinde mit Wasser und Seife zu waschen. Verschiittete Fliissigkeiten oder
Spritzer auf der Haut sofort abwaschen.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels sollten Reste des Tierarzneimittels an der Spitze der Dosier-
spritze mit einem Papiertuch abgewischt werden. Das verunreinigte Papiertuch ist unverziiglich zu
entsorgen.

Die gebrauchte Spritze sollte zusammen mit dem Tierarzneimittel in der Originalfaltschachtel aufbe-
wahrt werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen hervorrufen.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen (einschlie8lich Hand-zu-Augen-Kontakt).

Bei versehentlichem Augenkontakt miissen die Augen sofort unter klarem flieBendem Wasser gespiilt
werden. Wenn es zu einer Augenreizung kommt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Da Thiamazol im Verdacht steht, beim Menschen teratogen zu sein, miissen gebérfihige Frauen
undurchlissige Einmalhandschuhe tragen, wenn sie das Tierarzneimittel verabreichen oder mit
Erbrochenem oder mit Katzenstreu behandelter Katzen umgehen.

Wenn Sie schwanger sind, glauben schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen, sollten
Sie das Tierarzneimittel nicht verabreichen und nicht mit Erbrochenem oder Katzenstreu von
behandelten Katzen in Kontakt kommen.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Katze:

Nebenwirkungen wurden nach Langzeitbehandlung von Hyperthyreosen gemeldet. In vielen Fillen
sind die Nebenwirkungen leicht und voriibergehend und kein Grund die Behandlung abzusetzen.
Schwerwiegendere Nebenwirkungen sind iiberwiegend reversibel, wenn die Behandlung abgebrochen
wird.

Gelegentlich Erbrechen!, Inappetenz', Anorexie!, Lethargie!, Pruritus'2,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Exkoriation'?, Blutungen'3#, Ikterus'#, Leberschadigung!
Tiere): Eosinophilie!, Lympozytose!, Neutropenie', Lymphopenie!,

Leukozytopenie! (leicht), Agranulozytose!, Thrombozyto-
penie!, himolytische Anédmie'

Selten Antinukleédre Antikdrper (ANA)
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Anémie

Tiere):

Sehr selten Lymphadenopathie?

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

1 klingen innerhalb von 7-45 Tagen nach der Beendigung der Behandlung ab.
2 Stark, an Kopf und Hals

3 Anzeichen einer Blutungsdiathese

4 In Verbindung mit Leberschidigung

5 Die Behandlung muss sofort beendet werden und nach einer angemessenen Erholungsphase
muss eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

Nach einer Langzeitbehandlung mit Thiamazol bei Nagetieren zeigte sich ein erhohtes Risiko fiir Neo-
plasien der Schilddriise. Bei Katzen liegt hierfiir kein Beleg vor.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriaglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation.




Laboruntersuchungen an Ratten und Méusen ergaben Hinweise auf teratogene und embryotoxische
Wirkungen von Thiamazol. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei trachtigen
oder laktierenden Katzen untersucht.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Behandlung mit Phenobarbital kann die klinische Wirksamkeit von Thiamazol ver-
ringern.

Thiamazol vermindert die Oxidation benzimidazolhaltiger Anthelminthika in der Leber und kann bei
gleichzeitiger Gabe deren Wirkstoffspiegel im Plasma erhdhen.

Thiamazol wirkt immunmodulatorisch, was bei der Planung von Impfungen beriicksichtigt werden
sollte.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte der Katze direkt ins Maul verabreicht werden. Verabreichen Sie das Tier-
arzneimittel nicht mit dem Futter, da die Wirksamkeit des Tierarzneimittels fiir diesen Fall nicht nach-
gewiesen wurde.

Fiir die Stabilisierung einer felinen Hyperthyreose vor der chirurgischen Thyreoidektomie und fiir die
Langzeittherapie der felinen Hyperthyreose betrdgt die empfohlene Anfangsdosis 5 mg Thiamazol
(0,5 ml des Tierarzneimittels) pro Tag.

Die tégliche Gesamtdosis sollte auf zwei Gaben, morgens und abends, aufgeteilt werden. Fiir eine ver-
besserte Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten sollte taglich zur gleichen Zeit bezogen auf die
Fiitterungszeiten behandelt werden.

Vor der Behandlung sowie nach 3, 6, 10, 20 Wochen und im Anschluss hieran alle 3 Monate sollten
hamatologische und klinisch-chemische Laboruntersuchungen und eine Bestimmung des Gesamt-T4
im Serum durchgefiihrt werden.

In jedem der empfohlenen Uberwachungsintervalle sollte die Dosis basierend auf dem Gesamt-T4-
Wert und dem klinischen Ansprechen auf die Behandlung angepasst werden. Anpassungen der Stan-
darddosis sollten in Schritten von 2,5 mg Thiamazol (0,25 ml des Tierarzneimittels) erfolgen mit dem
Ziel, die niedrigste mdgliche Dosisrate zu erreichen. Bei Katzen, die eine besonders kleinschrittige
Dosisanpassung bendtigen, kann diese in Dosen von 1,25 mg Thiamazol (0,125 ml des Tierarzneimit-
tels) erfolgen. Wenn die Gesamt-T4-Konzentration unter den Referenzbereich fallt, sollte eine Reduk-
tion der Tagesdosis und/oder der Verabreichungshéufigkeit in Betracht gezogen werden, insbesondere
wenn die Katze klinische Anzeichen einer iatrogenen Hypothyreose zeigt (z. B. Lethargie, Appetitlo-
sigkeit, Gewichtszunahme und/oder dermatologische Anzeichen wie Alopezie und trockene Haut).

Bei einer Dosierung von mehr als 10 mg Thiamazol pro Tag ist das Tier besonders sorgfiltig zu iiber-
wachen.
Die verabreichte Dosis sollte 20 mg Thiamazol/Tag nicht {ibersteigen.

Bei einer Langzeittherapie der Hyperthyreose sollte das Tier lebenslang behandelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

In Vertrdglichkeitsstudien an jungen, gesunden Katzen traten bei tiglichen Dosen bis zu 30 mg Thia-
mazol pro Tier dosisabhéngig folgende Nebenwirkungen auf: Anorexie, Erbrechen, Lethargie, Pruri-

tus, hdmatologische und klinisch-chemische Verdnderungen wie Neutropenie, Lymphopenie, vermin-
derte Kalium- und Phosphorspiegel im Serum, erhohte Magnesium- und Kreatininspiegel und antinu-



kledre Antikorper. Bei einer Dosis von 30 mg Thiamazol pro Tag zeigten einige Katzen Anzeichen ei-
ner hdmolytischen Anémie und einer hochgradigen klinischen Verschlechterung. Einige dieser Neben-
wirkungen kénnen auch bei Katzen mit Hyperthyreose auftreten, die mit Dosen bis zu 20 mg Thiama-
zol pro Tag behandelt wurden.

Uberhdhte Dosen bei Katzen mit Hyperthyreose kdnnen zu Anzeichen einer Hypothyreose fiihren.
Dies ist jedoch eher unwahrscheinlich, da eine Hypothyreose in der Regel durch negative Feedback-
Mechanismen korrigiert wird. Fiir weitere Informationen siche Abschnitt 3.6. Nebenwirkungen.

Bei einer Uberdosierung sollte die Behandlung abgebrochen und symptomatische und unterstiitzende
MaBnahmen eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.11 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QHO3BB02

4.2 Pharmakodynamik

Thiamazol hemmt die Biosynthese der Schilddriisenhormone in vivo. Die primédre Wirkung besteht in
der Hemmung der Bindung von Iodid an das Enzym Thyreoperoxidase, wodurch die katalysierte
Iodierung von Thyreoglobulin und die Synthese von T; und T, verhindert werden.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe des Tierarzneimittels an gesunde Katzen wird Thiamazol mit einer Bioverfiigbarkeit
von > 75 % schnell und vollstdndig resorbiert. Zwischen den Tieren gibt es jedoch betréchtliche indi-
viduelle Unterschiede. Der Wirkstoff wird aus dem Plasma der Katze mit einer Halbwertszeit von

2,6 — 7,1 Stunden schnell eliminiert. Maximale Plasmakonzentrationen treten spétestens 1 Stunde nach
der Verabreichung auf. Die C,,,, betrdgt 1,6 + 0,4 pg/ml.

Bei Ratten wurde eine geringe Bindung von Thiamazol an Plasmaproteine (5 %) festgestellt. Die Bin-
dung an Erythrozyten betrug 40 %. Bei Katzen wurde der Metabolismus von Thiamazol nicht unter-
sucht. Bei Ratten zeigte sich jedoch, dass Thiamazol schnell in der Schilddriise metabolisiert wird. Fiir
den Menschen und Ratten ist bekannt, dass der Wirkstoff die Plazentaschranke passieren kann und in
der fotalen Schilddriise angereichert wird. Ein betrachtlicher Teil der Substanz geht in die Muttermilch
uiber.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten



Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 3 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Flasche fest verschlossen halten.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

30 ml Flasche aus Braunglas vom Typ III mit Spritzenadapter aus klarem, weilem Polypropylen oder Po-
lyethylen und einem kindersicheren, weilen Schraubdeckel aus Polypropylen. Das Tierarzneimittel wird

mit einer durchsichtigen Polypropylen-Spritze mit 1,0-ml-Volumen zum Eingeben als Dosierhilfe mit ei-
ner Skala in 1,25-mg- oder 0,1-mg-Schritten fiir Dosen bis zu 10 mg Thiamazol geliefert.

PackungsgroBe:
Faltschachtel mit 1 Flasche zu 30 ml und einer Spritze fiir die orale Eingabe mit 1,0-ml-Volumen gradu-

iert in 0,1-mg-Schritten.

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 30 ml und einer Spritze fiir die orale Eingabe mit 1,0-ml-Volumen gradu-
iert in 1,25-mg-Schritten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {liber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus ent-
standener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ecuphar NV

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 402649.00.00
AT: 840193



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12.03.2020

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JJI]

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

30 ml Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Thiamacare 10 mg/ml Lésung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Wirkstoff:
Jeder ml enthilt:
Thiamazol 10 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

30 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Katze

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

|8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Verwendbar bis...

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Das Behiltnis fest verschlossen halten.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

| 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@ Ecuphar

An Animalcare Company

Mitvertreiber
Ecuphar GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 402649.00.00
AT: 840193

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

30 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Thiamacare

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Thiamazol 10 mg/ml

| 3. 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Verwendbar bis...



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Thiamacare 10 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Katzen

2% Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Thiamazol 10 mg

Klare, farblose bis blassgelbe, homogene Losung

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Stabilisierung der Hyperthyreose bei Katzen vor der chirurgischen Thyreoidektomie.
Zur Langzeitbehandlung der Hyperthyreose bei Katzen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen mit systemischen Krankheiten, wie beispielsweise priméren Lebererkran-
kungen oder Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Katzen, die Anzeichen einer Autoimmunerkrankung zeigen, wie beispielsweise
Animie, mehrere entziindete Gelenke, Hautgeschwiire und krustdse Hautverinderungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Stérungen des weillen Blutbildes, wie beispielsweise Neutropenie und
Lymphopenie. Die Symptome hierfiir konnen Lethargie und eine erhéhte Infektanfalligkeit sein.
Nicht anwenden bei Tieren mit Thrombozytopathien und Koagulopathien (insbesondere Thrombozy-
topenie).

Symptome kdnnen Blutergiisse und eine erhdhte Blutungsneigung bei Wunden sein.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Katzen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Um die Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten zu verbessern, sollte tiglich das gleiche Fiitterungs-
und Dosierungsschema angewendet werden.

Katzen sollten stets Zugang zu Trinkwasser haben.

Bitte informieren Sie den Tierarzt, wenn Thre Katze Nierenprobleme hat.

Wenn lhre Katze wihrend der Behandlung Anzeichen von Unwohlsein zeigt, insbesondere wenn sie
fiebrig ist (eine erhohte Korpertemperatur aufweist), sollte sie so schnell wie moglich von einem Tier-
arzt untersucht werden und es sollte eine Blutprobe fiir eine routinemafBige Untersuchung der Blut-
werte entnommen werden.




Hinweise fiir den behandelnden Tierarzt:

Bei einer Dosierung von mehr als 10 mg Thiamazol tiglich sollten die Tiere besonders sorgfaltig tiber-
wacht werden.

Bei Katzen mit Nierenfunktionsstdrungen sollte die Anwendung des Tierarzneimittels nach einer sorg-
faltigen Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Da Thiamazol die glo-
merulére Filtrationsrate reduziert und zur Verschlechterung einer bestehenden Nierenerkrankung fiih-
ren kann, sollte die Auswirkung der Behandlung auf die Nierenfunktion engmaschig iiberwacht wer-
den.

Wegen des Risikos einer Leukozytopenie oder hdmolytischen Andmie muss das Blutbild wahrend der
Behandlung kontrolliert werden.

Jedes Tier, dessen Allgemeinbefinden sich wihrend der Behandlung plotzlich verschlechtert, insbe-
sondere bei Auftreten von Fieber, sollte umgehend einer Blutentnahme zur Bestimmung der hdmatolo-
gischen und klinisch-chemischen Routineparameter unterzogen werden. Tiere, die eine Neutropenie
(Verminderung der neutrophilen Granulozyten auf < 2,5 x 10%/1) aufweisen, sollten vorbeugend mit
bakterizid wirksamen Antibiotika und mit unterstiitzenden MaBBnahmen behandelt werden.

Fiir Informationen zur Uberwachung siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung/ Zusatzhinweise fiir den behandelnden Tierarzt*.

Da Thiamazol zu einer Himokonzentration fithren kann, sollten Katzen stets Zugang zu Trinkwasser
haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Thiamazol oder Vanillin sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn allergische Symptome auftreten, zum Beispiel Hautaus-
schlag, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Augen oder Atemprobleme, sollten Sie unverziig-
lich einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Thiamazol kann gastrointestinale Symptome, Kopfschmerzen, Fieber, Gelenkschmerzen, Pruritus
(Juckreiz) und Panzytopenie (Verminderung der Zahl der Blutzellen und Blutplittchen) hervorrufen.
Das Tierarzneimittel kann auch Hautreizungen ausldsen.

Vermeiden Sie jeden Kontakt mit der Haut oder dem Mund (inklusive Hand-zu-Mund-Kontakt).
Wiahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel oder verunreinigter Katzenstreu nicht essen, trinken
oder rauchen.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels und nach Umgang mit Erbrochenem oder mit Katzenstreu von
behandelten Tieren sind die Hinde mit Wasser und Seife zu waschen. Spritzer auf der Haut sollten un-
verziiglich abgewaschen werden.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels sollten Reste des Tierarzneimittels an der Spitze der Dosier-
spritze mit einem Papiertuch abgewischt werden. Das verunreinigte Papiertuch ist unverziiglich zu
entsorgen.

Die gebrauchte Spritze sollte zusammen mit dem Tierarzneimittel in der Originalfaltschachtel aufbe-
wahrt werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen hervorrufen.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen (einschlie8lich Hand-zu-Augen-Kontakt).

Bei versehentlichem Augenkontakt miissen die Augen sofort unter klarem flieBendem Wasser gespiilt
werden. Wenn es zu einer Augenreizung kommt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Da Thiamazol das Kind im Mutterleib schiidigen kann, miissen gebérfihige Frauen undurchlis-
sige Einmalhandschuhe tragen, wenn sie das Tierarzneimittel verabreichen oder mit Katzen-
streu oder Erbrochenem behandelter Katzen in Kontakt kommen.

Wenn Sie schwanger sind, glauben schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen, sollten
Sie das Tierarzneimittel nicht verabreichen und nicht mit Erbrochenem oder Katzenstreu von
behandelten Katzen in Kontakt kommen.

Nur zur Behandlung von Tieren.

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.



Tréchtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit oder Laktation.

Laboruntersuchungen an Ratten und Méusen ergaben Hinweise auf teratogene und embryotoxische
Wirkungen von Thiamazol. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei trichtigen
oder laktierenden Katzen untersucht.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bitte informieren Sie den Tierarzt, wenn Ihre Katze andere Arzneimittel erhdlt oder wenn Ihre Katze
geimpft werden soll.

Hinweise fiir den behandelnden Tierarzt:

Eine gleichzeitige Behandlung mit Phenobarbital kann die klinische Wirksamkeit von Thiamazol ver-
ringern.

Thiamazol vermindert die Oxidation benzimidazolhaltiger Anthelminthika in der Leber und kann bei
gleichzeitiger Gabe deren Wirkstoffspiegel im Plasma erhohen.

Thiamazol wirkt immunmodulatorisch, was bei der Planung von Impfungen beriicksichtigt werden
sollte.

Uberdosierung: )
Wenn Sie denken, dass Sie Threr Katze mehr verabreicht haben, als sie bekommen sollte (Uberdosie-

rung), unterbrechen Sie die Behandlung und informieren Sie Ihren Tierarzt. Eventuell ist eine sympto-
matische und unterstiitzende Behandlung erforderlich.

Fiir Symptome einer Uberdosierung siehe Abschnitt ,,Nebenwirkungen® in der Packungsbeilage.
Hinweise fiir den behandelnden Tierarzt:

In Vertrdglichkeitsstudien an jungen, gesunden Katzen traten bei tiglichen Dosen bis zu 30 mg Thia-
mazol pro Tier dosisabhéingig folgende Nebenwirkungen auf: Appetitlosigkeit (Anorexie), Erbrechen,
Lethargie, Pruritus, himatologische und klinisch-chemische Verdnderungen wie Neutropenie, Lym-
phopenie, verminderte Kalium- und Phosphorspiegel im Serum, erhohte Magnesium- und Kreatinin-
spiegel und antinukledre Antikdrper. Bei einer Dosis von 30 mg pro Tag zeigten einige Katzen Anzei-
chen einer himolytischen Andmie und einer hochgradigen klinischen Verschlechterung. Einige dieser
Nebenwirkungen kdnnen auch bei Katzen mit Hyperthyreose auftreten, die mit Dosen bis zu 20 mg
pro Tag behandelt wurden.

Uberhohte Dosen bei Katzen mit Hyperthyreose kénnen zu Anzeichen einer Hypothyreose fiihren.
Dies ist jedoch eher unwahrscheinlich, da eine Hypothyreose in der Regel durch negative Feedback-
Mechanismen korrigiert wird. Fiir weitere Informationen siche Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

Bei einer Uberdosierung sollte die Behandlung abgebrochen und symptomatische und unterstiitzende
Maflnahmen eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Nebenwirkungen wurden nach Langzeitbehandlung von Hyperthyreosen gemeldet. In vielen Féllen
sind die Nebenwirkungen leicht und voriibergehend und kein Grund die Behandlung abzusetzen.
Schwerwiegendere Nebenwirkungen sind liberwiegend reversibel, wenn die Behandlung abgebrochen
wird.

Gelegentlich Erbrechen!, Inappetenz!, Anorexie!, Lethargie!, Pruritus'?,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Exkoriation'?, Blutungen'3#, Ikterus'#, Leberschadigung!
Tiere): Eosinophilie!, Lympozytose!, Neutropenie!, Lymphopenie!,

Leukozytopenie! (leicht), Agranulozytose!, Thrombozyto-
penie!, himolytische Anédmie'




Selten Antinukleédre Antikdrper (ANA)
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Andmie

Tiere):
Sehr selten Lymphadenopathie?
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):
klingen innerhalb von 7-45 Tagen nach der Beendigung der Behandlung ab.

Stark, an Kopf und Hals

Anzeichen einer Blutungsdiathese

In Verbindung mit Leberschidigung

Die Behandlung muss sofort beendet werden und nach einer angemessenen Erholungs-
phase muss eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

DN B W —

Nach einer Langzeitbehandlung mit Thiamazol bei Nagetieren zeigte sich ein erhohtes Risiko fiir Neo-
plasien der Schilddriise. Bei Katzen liegt hierfiir kein Beleg vor.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Meldesystem
melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der In-
ternetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten In-
ternetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte der Katze direkt ins Maul verabreicht werden. Verabreichen Sie das Tier-
arzneimittel nicht mit dem Futter, da die Wirksamkeit des Tierarzneimittels fiir diesen Fall nicht nach-
gewiesen wurde.

Fiir die Stabilisierung einer felinen Hyperthyreose vor der chirurgischen Thyreoidektomie und fiir die
Langzeittherapie der felinen Hyperthyreose betrdgt die empfohlene Anfangsdosis 5 mg pro Tag.

Die tégliche Gesamtdosis sollte auf zwei Gaben, morgens und abends, aufgeteilt werden. Fiir eine ver-
besserte Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten sollte taglich zur gleichen Zeit bezogen auf die
Fiitterungszeiten behandelt werden.

Zusatzhinweise fiir den behandelnden Tierarzt:

Vor der Behandlung sowie nach 3, 6, 10, 20 Wochen und im Anschluss hieran alle 3 Monate sollten
hédmatologische und klinisch-chemische Laboruntersuchungen und eine Bestimmung des Gesamt-T4
im Serum durchgefiihrt werden.

In jedem der empfohlenen Uberwachungsintervalle sollte die Dosis basierend auf dem Gesamt-T4-
Wert und dem klinischen Ansprechen auf die Behandlung angepasst werden. Anpassungen der Stan-



darddosis sollten in Schritten von 2,5 mg Thiamazol (0,25 ml des Tierarzneimittels) erfolgen mit dem
Ziel, die niedrigste mdgliche Dosisrate zu erreichen. Bei Katzen, die eine besonders kleinschrittige
Dosisanpassung bendtigen, kann diese in Dosen von 1,25 mg Thiamazol (0,125 ml des Tierarzneimit-
tels) erfolgen. Wenn die Gesamt-T4-Konzentration unter den Referenzbereich fallt, sollte eine Reduk-
tion der Tagesdosis und/oder der Verabreichungshéufigkeit in Betracht gezogen werden, insbesondere
wenn die Katze klinische Anzeichen einer iatrogenen Hypothyreose zeigt (z. B. Lethargie, Appetitlo-
sigkeit, Gewichtszunahme und/oder dermatologische Anzeichen wie Alopezie und trockene Haut).
Bei einer Dosierung von mehr als 10 mg Thiamazol téglich sollten die Tiere besonders sorgfaltig iiber-
wacht werden.

Die verabreichte Dosis sollte 20 mg Thiamazol/Tag nicht {ibersteigen.

Bei einer Langzeittherapie der Hyperthyreose sollte das Tier lebenslang behandelt werden.

Um die Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten zu verbessern, sollte tiglich zur gleichen Zeit bezo-
gen auf die Fiitterungszeiten behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Befolgen Sie beziiglich der Dosierung und Behandlungsdauer die Anweisungen Ihres Tierarztes.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Die Flasche fest verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primirverpackung: 3 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln



Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402649.00.00
AT: 840193

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 30 ml und einer Spritze fiir die orale Eingabe mit 1,0-ml-Volumen gradu-
iert in 0,1-mg-Schritten.

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 30 ml und einer Spritze fiir die orale Eingabe mit 1,0-ml-Volumen gradu-
iert in 1,25-mg-Schritten.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

MM/JIII

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Ecuphar NV,

Legeweg 157-1
B-8020
Oostkamp
Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ecuphar GmbH

Brandteichstralle 20

DE-17489 Greifswald

Tel: + 49 3834835840

info@ecuphar.de

Mitvertreiber:
Ecuphar GmbH
Brandteichstral3e 20
DE-17489 Greifswald

17. Weitere Informationen

Nur zur Behandlung von Tieren.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Hinweise fiir den behandelnden Tierarzt:
Pharmakodynamische Eigenschaften

Thiamazol hemmt die Biosynthese der Schilddriisenhormone in vivo. Die primédre Wirkung besteht in
der Hemmung der Bindung von lodid an das Enzym Thyreoperoxidase, wodurch die katalysierte [odie-
rung von Thyreoglobulin und die Synthese von T; und T, verhindert werden.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe des Tierarzneimittels an gesunde Katzen wird Thiamazol mit einer Bioverfligbarkeit
von > 75 % schnell und vollstdndig resorbiert. Zwischen den Tieren gibt es jedoch betrdchtliche indi-
viduelle Unterschiede. Der Wirkstoff wird aus dem Plasma der Katze mit einer Halbwertszeit von

2,6 — 7,1 Stunden schnell eliminiert. Maximale Plasmakonzentrationen treten spétestens 1 Stunde nach
der Verabreichung auf. Die C,,, betrdgt 1,6 + 0,4 pug/ml.

Bei Ratten wurde eine geringe Bindung von Thiamazol an Plasmaproteine (5 %) festgestellt. Die Bin-
dung an Erythrozyten betrug 40 %. Bei Katzen wurde der Metabolismus von Thiamazol nicht unter-
sucht. Bei Ratten zeigte sich jedoch, dass Thiamazol schnell in der Schilddriise metabolisiert wird. Fiir
den Menschen und Ratten ist bekannt, dass der Wirkstoff die Plazentaschranke passieren kann und in
der fotalen Schilddriise angereichert wird. Ein betréichtlicher Teil der Substanz geht in die Muttermilch
iiber.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig




