RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Thiamavance 10 mg/ml solucion oral para gatos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Tiamazol 10,0 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Glicerol

Sorbitol, liquido (no cristalizable)

Vainillina

Solucién homogénea, transparente, de incolora a amarilla palida.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino:

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la estabilizacién del hipertiroidismo en gatos antes de la tiroidectomia quirargica.
Para el tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo felino.

3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos que padecen enfermedades sistémicas como, por ejemplo, enfermedad hepética primaria
o diabetes mellitus.

No usar en gatos que presentan signos de enfermedad autoinmune.

No usar en animales con trastornos de los glébulos blancos como, por ejemplo, neutropenia y linfopenia.
No usar en animales con alteraciones plaquetarias y coagulopatias (especialmente la trombocitopenia). No
usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar durante la gestacion o la lactancia. (\VVéase la seccion 3.7).

3.4 Advertencias especiales

Para optimizar la estabilizacion del paciente hipertiroideo, deberia usarse diariamente el mismo horario de
alimentacion y de dosificacion.

35 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Si se requiere mas de 10 mg al dia, los animales deberian ser cuidadosamente monitorizados.

El uso del medicamento veterinario en gatos con disfuncién renal deberia someterse a una cuidadosa eva-
luacién del beneficio-riesgo por parte del clinico. Debido al efecto que el tiamazol puede tener sobre la
reduccidn del indice de filtracién glomerular, el efecto de la terapia sobre la disfuncién renal deberia mo-
nitorizarse con atencion ya que puede producirse un deterioro de la afeccion subyacente.

La hematologia debe monitorizarse debido al riesgo de leucopenia o de anemia hemolitica.

Cualquier animal que manifieste un empeoramiento repentino durante la terapia, especialmente si presenta
fiebre, deberia someterse a una extraccion de muestra de sangre para hematologia y bioquimica rutinarias.
Los animales neutropénicos (recuento de neutréfilos < 2,5 x 10%1), deberian ser tratados con medicamentos
antibidticos bactericidas profilacticos y terapia de apoyo, si es necesario, segun la evaluacion beneficio-
riesgo efectuada por el veterinario prescriptor.

Consulte la seccion 3.9 para las instrucciones de monitorizacién.

Como el tiamazol puede causar hemoconcentracién, los gatos siempre deben tener acceso al agua de bebida.
En los gatos con hipertiroidismo, los trastornos gastrointestinales son comunes y pueden interferir con el
éxito de la terapia oral.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida (alergia) al tiamazol o a la vainillina deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. Si se desarrollan sintomas alérgicos, como erupcién cutanea, inflamacion
de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

El tiamazol puede causar trastornos gastrointestinales, dolor de cabeza, fiebre, dolor en las articulaciones,
prurito  (picazbn) vy pancitopenia (disminucién de células sanguineas y plaquetas).
El medicamento veterinario también puede causar irritacion de la piel.

Evite la exposicién dérmica y oral, incluyendo el contacto mano-boca.

No comer, beber ni fumar mientras manipula el medicamento veterinario o la arena usada.

Lavese las manos con agua y jabon después de la administracion y manipulacion del medicamento veteri-
nario y de limpiar el vémito de los animales tratados o la arena que hayan usado. Lave cualquier derrame
o0 salpicadura de la piel inmediatamente. Tras la administracion del medicamento veterinario, cualquier
residuo que quede en la punta de la jeringa dosificadora debe limpiarse con un pafiuelo desechable. El
pafiuelo contaminado debe desecharse inmediatamente. La jeringa usada debe almacenarse junto con el
medicamento veterinario en el envase original.

No deje las jeringas llenas sin vigilancia.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular.

Evite el contacto con los ojos, incluido el contacto de las manos con los 0jos.

En caso de contacto accidental con los ojos, enjuaguelos inmediatamente con agua corriente limpia. Si se
desarrolla irritacion, busque atencion médica.

Dado que el tiamazol es un posible teratégeno en humanos, las mujeres en edad fértil deben usar
guantes desechables no permeables al administrar el medicamento veterinario o al manipular la
arena/vomito de gatos tratados.

Si estd embarazada, cree que podria estarlo o esta intentando quedarse embarazada, no debe admi-
nistrar el medicamento veterinario ni manipular la arena/vomito de gatos tratados.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Se han reportado reacciones adversas tras el control a largo plazo del hipertiroidismo. En muchos casos los
signos pueden ser leves y transitorios y no son un motivo para interrumpir el tratamiento. Los efectos mas
graves son principalmente reversibles cuando se interrumpe la medicacién y, en estos casos, el tratamiento
deberia interrumpirse de inmediato y considerarse una terapia alternativa, tras un periodo adecuado de re-
cuperacion.

Gatos:

cada 1 000 animales tratados): Prurito*?, Excoriacion™?

Sangrado prolongado®3#, Ictericia®*, Hepatopatia®
Eeosinofilial, Linfocitosis®, Neutropenia®, Linfopenia?, Leuco
penia! (leve), Agranulocitosis?

Trombocitopenial®’, Anemia hemolitica®

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000

animales tratados): Anticuerpos antinucleares en suero>’
Anemia>’
Muy raros (< 1 animal por cada Linfadenopatia®’,

10 000 animales tratados, incluidos in-
formes aislados)

! Estos efectos secundarios se resuelven en 7-45 dias después de la suspension de la terapia con tiamazol.
2 Severo y de la cabeza y el cuello.

% Signo de una diatesis hemorragica.

# Asociado con hepatopatia.

® Efecto secundario inmunolégico.

¢ Ocurre poco frecuentemente como una anomalia hematolégica y raramente como un efecto secundario
inmunoldgico.

" El tratamiento debe suspenderse inmediatamente y considerarse una terapia alternativa después de un
periodo adecuado para la recuperacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion vy la lactancia.
No usar en hembras gestantes o en lactacion.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones han demostrado efectos teratogénicos y embrio-
toxicos del tiamazol. (ver seccion 3.3).

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El tratamiento simultaneo con fenobarbital puede reducir la eficacia clinica del tiamazol. Se sabe que el
tiamazol reduce la oxidacion hepatica de los antihelminticos a base de benzimidazol y puede provocar



aumentos en sus concentraciones en plasma cuando se administran de forma simultanea. El tiamazol es
inmunomodulatorio, por tanto, se deberia tener en cuenta cuando se consideran programas de vacunacion.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via oral.
No administrar con el alimento, ya que no se ha establecido la eficacia del medicamento veterinario cuando
se administra por esta via.

Para la estabilizacion del hipertiroidismo felino antes de la tiroidectomia quirdrgica y para el tratamiento a
largo plazo del hipertiroidismo felino, la dosis inicial recomendada es de 5 mg de tiamazol (=0,5 ml de
medicamento veterinario) al dia.

La dosis diaria total debe dividirse en dos tomas y administrarse por la mafiana y por la noche.

Para administrar la dosis con precisién, utilice la jeringa proporcionada en la caja. La jeringa esta graduada
en incrementos de 0,5 mg o 1,25 mg hasta 10 mg y se encaja en el frasco. Solamente los incrementos de
0,5mgy 1,25 mg son precisos. No se garantiza la exactitud de la dosis utilizando incrementos de 0,1 mg.

Extraiga la dosis requerida y administre el medicamento veterinario directamente en la boca del gato.

Deben evaluarse la hematologia, la bioquimica y la T4 sérica total antes de iniciar el tratamiento y después
de 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas Yy, posteriormente, cada 3 meses. En cada uno de los
intervalos de seguimiento recomendados, la dosis debe titularse segun el efecto de T4 total y la respuesta
clinica al tratamiento. Los ajustes de la dosis estandar deben realizarse en incrementos de 2,5 mg de tiama-
zol (0,25 ml del medicamento veterinario) y el objetivo debe ser lograr la tasa de dosis mas baja posible.
En gatos que requieren ajustes de dosis particularmente pequefias, se pueden utilizar incrementos de 1,25
mg de tiamazol (0,125 ml del medicamento veterinario). Si la concentracion total de T4 cae por debajo del
extremo inferior del intervalo de referencia, y especialmente si el gato muestra signos clinicos de hipotiroi-
dismo iatrogénico (por ejemplo, letargo, inapetencia, aumento de peso y/o signos dermatolégicos como
alopecia y piel seca), se debe considerar reducir la dosis diaria y/o la frecuencia de administracion.

Los animales que necesiten mas de 10 mg de tiamazol al dia deben supervisarse con especial atencion. La
dosis administrada no debe sobrepasar los 20 mg de tiamazol al dia.
Para el tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo, el animal debe ser tratado de por vida.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En estudios de tolerancia en gatos jovenes y sanos, se observaron los siguientes signos clinicos relacionados
con la dosis a concentraciones de hasta 30 mg de tiamazol /animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurito
y anomalias hematolégicas y bioquimicas, como neutropenia, linfopenia, niveles de potasio y fosforo re-
ducidos en suero, aumento de los niveles de magnesio y creatinina y la ocurrencia de anticuerpos antinu-
cleares. A una dosis de 30 mg de tiamazol/dia, algunos gatos mostraron signos de anemia hemolitica y
deterioro clinico grave. Algunos de estos signos pueden producirse también en gatos con hipertiroidismo
tratados con dosis de hasta 20 mg de tiamazol al dia.

Las dosis excesivas en gatos con hipertiroidismo pueden resultar en signos de hipotiroidismo. Esto es, sin
embargo, improbable, ya que el hipotiroidismo normalmente se corrige mediante mecanismos de respuesta
negativos. Consulte la seccion 3.6: Acontecimientos adversos.

Si se produce una sobredosis, interrumpa el tratamiento y proporcione asistencia sintomatica y de apoyo.
3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario



3.12  Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QH03BBO02.
4.2 Farmacodinamia

El tiamazol actlia bloqueando la biosintesis de la hormona tiroidea in vivo. La accion primaria es inhibir la
unién del yoduro a la enzima peroxidasa tiroidea, previniendo asi la yodacion catalitica de la tiroglobulina
y la sintesis de T3y T4.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral en gatos sanos, el tiamazol se absorbe rapida y completamente con una biodis-
ponibilidad de >75 %. Sin embargo, existe una variacion considerable entre animales. La eliminacién del
farmaco del plasma del gato es rapida con una semivida de eliminacién de 2,6-7,1 horas. Los niveles ma-
Ximos en plasma se producen aproximadamente 1 h tras la administracion. Cmax esta entre 1,6 + 0,4 pg/ml.

En ratas, el tiamazol ha demostrado que se une débilmente a la proteina del plasma (5 %); el 40 % estaba
unido a los glébulos rojos. No se ha investigado el metabolismo del tiamazol en gatos, sin embargo, en
ratas, el tiamazol se metaboliza rapidamente en la glandula tiroides. Aproximadamente el 64 % de la dosis
administrada se elimina en la orina y solo el 7,8 % se excreta en las heces. Esto contrasta con lo que ocurre
en humanos, en los cuales el higado es importante para la degradacion metabdlica del compuesto. Se asume
gue el tiempo de permanencia del fArmaco en la glandula tiroides es mas duradero que en el plasma. Se
sabe que, en humanos y ratas, el medicamento puede atravesar la placenta y se concentra en la glandula
tiroidea fetal. También hay un indice de transferencia alto a la leche materna.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario

Frasco de vidrio &mbar tipo 111 de 30 ml con un adaptador de jeringa de polipropileno o LDPE blanco y un
tapon a prueba de nifios de polipropileno blanco con cierre de rosca de HDPE. EI medicamento veterinario
se suministra con una jeringa oral transparente de polipropileno de 1,0 ml con émbolo de HDPE, graduada
en 0,5 mg o 1,25 mg hasta 10 mg de tiamazol.



Formatos
Caja de carton con un frasco de 30 ml y una jeringa oral de 1,0 ml graduada en 0,5 mg.
Caja de carton con un frasco de 30 ml y una jeringa oral de 1,0 ml graduada en 1,25 mg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Virbac

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4497 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/2026

9 FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



