RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Purmazole 5 mg/ml Solucién oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principios activos:
Tiamazol 5mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicién cuantitativa, si dicha informacién es
esencial para una correcta administracion del me-
dicamento veterinario

Benzoato de sodio (E211)

1,5mg

Hipromelosa

Povidona K30

Glicerol

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato

Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato

Acido citrico

Emulsién de simeticona

Aroma de miel

Agua purificada

Solucioén opaca, incolora o de color amarillo claro.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino

Gatos.

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

Para la estabilizacion del hipertiroidismo previa a la tiroidectomia quirurgica.
Para el tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo felino.

3.3 Contraindicaciones




No usar en gatos que padezcan enfermedades sistémicas como hepatopatia primaria o diabetes mellitus.
No usar en gatos que presenten signos de enfermedad autoinmunitaria.

No usar en animales con trastornos de los globulos blancos, como neutropenia y linfopenia.

No usar en animales con trastornos plaquetarios y coagulopatias (en particular, trombocitopenia).

No usar en hembras gestantes o en lactacion. Consulte la seccién 3.7.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Con el fin de mejorar la estabilizacion del paciente hipertiroideo, se debe utilizar el mismo horario de ali-
mentacion y administracion de dosis a diario.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Si se requiere mas de 10 mg de tiamazol al dia (2 ml del medicamento veterinario), se debe hacer segui-
miento de los animales con especial atencion.

El uso del medicamento veterinario en gatos con disfuncion renal debe estar sujeto a una cuidadosa eva-
luacion beneficio-riesgo por parte del veterinario. Debido al efecto que el tiamazol puede tener sobre la
reduccion de la tasa de filtracion glomerular, el efecto del tratamiento sobre la funcion renal debe contro-
larse estrechamente, ya que puede producirse un deterioro de una enfermedad subyacente.

Se debe supervisar la hematologia debido al riesgo de leucopenia o anemia hemolitica.

Todo animal que presente un deterioro repentino de su estado general durante el tratamiento, especialmente
si presenta fiebre, se debe someter a una extraccion de sangre para hematologia y bioquimica de rutina.
Los animales neutropénicos (recuentos de neutréfilos <2,5 x 10%litro) deben tratarse con farmacos antibac-
terianos bactericidas de forma profilactica y con tratamiento de apoyo.

Dado que el tiamazol puede causar hemoconcentracion, los gatos deben tener acceso permanente a agua
para beber.

Consulte la seccion 3.9 para obtener instrucciones de seguimiento.

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

Dado que existe sospecha de que el tiamazol es teratdgeno para los seres humanos y se excreta en la leche
materna, las mujeres en edad fértil y las mujeres en periodo de lactancia deben usar guantes desechables
impermeables al administrar el medicamento veterinario o al manipular la arena sanitaria/el vomito de los
gatos tratados.

Si esta embarazada, cree que puede estar embarazada o esta intentando concebir, no debe administrar el
medicamento veterinario ni manipular la arena sanitaria/el vomito de los gatos tratados.

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones alérgicas tras el contacto cutaneo, asi como irri-
tacion de la piel y de los ojos. Evite el contacto con la piel y los ojos, incluido el contacto mano-ojo. Las
personas con hipersensibilidad conocida (alergia) a tiamazol o benzoato sédico deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. En caso de contacto accidental con la piel y/o los ojos, enjuague inmedia-
tamente la piel y/o los 0jos expuestos con agua corriente limpia. Si se desarrollan sintomas de irritacion y/o
alérgicos, como erupciones cutaneas, inflamacion de la cara, los labios o los ojos o dificultad para respirar,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El tiamazol puede causar trastornos gastrointestinales, vomitos, cefalea, fiebre, artralgia (dolor articular),
prurito (picazon) y pancitopenia (disminucion de la cifra de células sanguineas y plaquetas). Evite la expo-
sicion cutdnea y oral, incluido el contacto mano-boca, especialmente en el caso de los nifios.

No coma, beba ni fume mientras manipule el medicamento veterinario, los vdmitos o la arena usada de los
animales tratados.

No deje desatendidas las jeringas llenas. Vuelva a colocar el tapon inmediatamente después de llenar la
jeringa. Tras la administracion del medicamento veterinario, cualquier residuo que quede en la punta de la



jeringa dosificadora debe limpiarse con un pafiuelo de papel. El pafiuelo de papel contaminado debe eli-
minarse inmediatamente. La jeringa usada debe guardarse junto con el medicamento veterinario en el en-
vase original.

Lavese las manos con agua y jabdn tras la administracion del medicamento veterinario y tras manipular el
vémito o la arena sanitaria usada de los animales tratados. Lavar inmediatamente cualquier derrame o sal-
picadura sobre la piel.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Gato:

Poco frecuentes Vomitos!, anorexial, inapetencial, letargial, pru-

(1 a 10 animales por cada rito*?, excoriacion*?

1 000 animales Hemorragia prolongadal?#, ictericial“, hepatopatia’

tratados): Eosinofilia®, linfocitosis!, neutropenia?, linfope-
nial, leucopenial® (leve), agranulocitosis!
Trombocitopenia®: >, anemia hemolitica®

Raros (1 a 10 animales por cada Trastorno autoinmune (anticuerpos antinu-

10 000 animales tratados): cleares en suero)®, anemia>’

Muy raros Linfadenopatia®’

(<1 animal por cada 10 000 animales

tratados, incluidos informes aislados):

1 Estos efectos secundarios se resuelven entre 7 y 45 dias después de la interrupcion del tratamiento con
tiamazol.

2 Grave y de cabeza y cuello.

3 Signo de diatesis hemorragica.

* Asociado a hepatopatia.

® Efecto secundario inmunoldgico.

® Se presenta con escasa frecuencia como anomalia hematolégica y raramente como efecto secundario
inmunoldgico.

" El tratamiento debe interrumpirse inmediatamente y considerar un tratamiento alternativo tras un periodo
adecuado de recuperacion.

Se han notificado acontecimientos adversos tras el control a largo plazo del hipertiroidismo. En muchos
casos, los signos pueden ser leves y transitorios y no constituir un motivo para la retirada del tratamiento.
Los efectos mas graves son principalmente reversibles cuando se interrumpe la medicacion.

Tras el tratamiento prolongado con tiamazol en roedores, se ha demostrado un mayor riesgo de neoplasia
en la glandula tiroides, aunque no se dispone de evidencia cientifica en gatos.

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 comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones han demostrado efectos teratogénicos y embrio-
toxicos del tiamazol. La seguridad del medicamento veterinario no fue evaluada en gatas gestantes o en
lactacion. No usar en hembras gestantes o en lactacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
El tratamiento concomitante con fenobarbital puede reducir la eficacia clinica del tiamazol.

Se sabe que el tiamazol reduce la oxidacion hepatica de los antihelminticos benzimidazélicos y puede pro-
vocar aumentos en sus concentraciones plasmaticas cuando se administra de forma concomitante.

El tiamazol tiene propiedades inmunomoduladoras; por lo tanto, esto debe tenerse en cuenta al considerar
los programas de vacunacion.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.

El medicamento veterinario debe administrarse directamente en la boca del gato.

No administrar con alimentos, ya que la eficacia del medicamento veterinario cuando se administra por esta
via no ha sido establecida.

Para la estabilizacién del hipertiroidismo felino previa a la tiroidectomia quirdrgica y para el tratamiento a
largo plazo del hipertiroidismo felino, la dosis inicial recomendada es de 5 mg de tiamazol al dia (1 ml del
medicamento veterinario al dia).

La dosis diaria total debe dividirse en dos dosis iguales y administrarse por la mafiana y por la noche. Si,
por razones de cumplimiento, se prefiere la administracion una vez al dia, esto es aceptable, aunque la dosis
dos veces al dia (2,5 mg de tiamazol o 0,5 ml del medicamento veterinario, administrados dos veces) puede
ser mas eficaz a corto plazo. Con el fin de mejorar la estabilizacion del paciente hipertiroideo, se debe
utilizar diariamente la misma pauta posolégica en relacion con la alimentacion.

Utilice la jeringa incluida en el envase. La jeringa esta graduada en incrementos de 0,25 mg hasta los 5 mg
y se adapta al frasco. Para administrar la dosis con precision, retire el tapon del frasco, inserte la punta de
la jeringa en el adaptador del frasco, invierta el frasco para cargar la dosis requerida, devuelva el frasco a
la posicion vertical, retire la jeringa del frasco y administre el medicamento veterinario directamente en la
boca del gato.

La hematologia, la bioquimica y la T4 total sérica deben evaluarse antes de iniciar el tratamiento y después
de 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas, y posteriormente cada 3 meses. En cada uno de los
intervalos de seguimiento recomendados, la dosis debe ajustarse segun el efecto, de acuerdo con la T4 total
y con la respuesta clinica al tratamiento. Los ajustes de dosis deben realizarse en incrementos de 2,5 mg de
tiamazol (0,5 ml del medicamento veterinario) y el objetivo debe ser alcanzar la menor tasa de dosis posible.
En gatos que requieran ajustes de dosis particularmente pequefios, se pueden utilizar incrementos de 1,25
mg de tiamazol (0,25 ml del medicamento veterinario).

Si se requiere mas de 10 mg de tiamazol al dia (2 ml del medicamento veterinario), se debe hacer segui-
miento de los animales con especial atencion.



La dosis administrada no debe superar los 20 mg de tiamazol al dia (4 ml del medicamento veterinario).
Para el tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo, el animal debe ser tratado de por vida.

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

En estudios de tolerancia en gatos jovenes sanos, se observaron los siguientes signos clinicos relacionados
con la dosis a dosis de hasta 30 mg/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurito y alteraciones hemato-
I6gicas y bioquimicas tales como neutropenia, linfopenia, reduccion de las concentraciones séricas de po-
tasio y fésforo, aumento de las concentraciones de magnesio y creatinina y aparicion de anticuerpos anti-
nucleares. A una dosis de 30 mg/dia, algunos gatos mostraron signos de anemia hemolitica y deterioro
clinico grave. Algunos de estos signos también pueden aparecer en gatos hipertiroideos tratados con dosis
de hasta 20 mg al dia.

Las dosis excesivas en gatos hipertiroideos pueden dar lugar a signos de hipotiroidismo. Sin embargo, esto

es poco probable, ya que el hipotiroidismo suele corregirse mediante mecanismos de retroalimentacién

negativa. Consulte la seccion 3.6: Acontecimientos adversos.

En caso de sobredosificacion, interrumpa el tratamiento e instaure un tratamiento sintomético y de apoyo.

3.11 Restricciones y 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 Cdbdigo ATCvet:

QHO3BBO02.

4.2 Farmacodinamia

El tiamazol actua blogueando la biosintesis de la hormona tiroidea in vivo. La accién principal consiste en
inhibir la unién del yoduro a la enzima tiroperoxidasa, impidiendo asi la yodacion catalizada de la tiroglo-
bulina y la sintesis de Tz y Ta.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral en gatos sanos, el tiamazol se absorbe de forma rapida y completa con una
biodisponibilidad >75 %. Sin embargo, existe una variacion considerable entre animales. La eliminacion
del farmaco del plasma de los gatos es rapida, con una semivida de 2,3 a 8,7 horas. Las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente entre 0,5 y 1,5 horas después de la administracién. La
media de la Cmax es de 1,4 pg/ml.

En ratas, se ha demostrado que el tiamazol presenta una escasa union a proteinas plasmaticas (5 %); el 40 %
se unid a los glébulos rojos. No se ha investigado el metabolismo del tiamazol en gatos; sin embargo, en
ratas el tiamazol se metaboliza rdpidamente en la glandula tiroides. Aproximadamente el 64 % de la dosis



administrada se elimina por la orina y solo el 7,8 % se excreta en las heces. Esto contrasta con el ser hu-
mano, en el que el higado es importante para la degradacién metabdlica del compuesto. Se supone que el
tiempo de permanencia del fArmaco en la glandula tiroides es mayor que en el plasma.

A partir de estudios en el ser humano y en ratas, se sabe que el farmaco puede atravesar la placenta y se
concentra en la glandula tiroides fetal. También existe una alta tasa de transferencia 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: 6 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

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

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de tereftalato de polietileno (PET) &mbar con tapa de polietileno de baja densidad (PEBD) y tapones
de seguridad infantil de polietileno de alta densidad (PEAD/PEBD) o polipropileno (PP)/PEAD con pre-
cinto de seguridad, en una caja de cartén.

El medicamento veterinario se suministra con una jeringa de dosificacion de 1 ml graduada en incrementos
de 0,25 mg hasta los 5 mg, fabricada con émbolo de PEAD y cuerpo de PP.

Formatos:

Caja de carton con 1 frasco de 30 ml de solucién oral y 1 jeringa oral de 1 ml graduada en 0,25 mg.
Caja de carton con 1 frasco de 100 ml de solucién oral y 1 jeringa oral de 1 ml graduada en 0,25 mg.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 eliminacion 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4524 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/2026

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).



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

