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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Kelevo 800 mikrograméw tabletki dla psow

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 800 pg

(co odpowiada 778 pg lewotyroksyny )

Biata do biatawej, okragta, wypukta tabletka z brazowymi plamkami i liniami podziatu w ksztalcie
krzyza po jednej stronie. Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie pierwotnej 1 wtdrnej niedoczynnosci tarczycy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow z niewyrownang niewydolnoscig nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie
lewotyroksyny sodowej moga powodowa¢ nadmierne obcigzenie niewydolnego serca, powodujac
dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnosci serca.

Zwierzeta z niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wystepuje jednocze$nie niedoczynno$é kory
nadnerczy, maja ograniczong zdolnos¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje
u nich zwigkszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy. Aby unikna¢ przetomu nadnerczowego, przed
rozpoczegciem podawania lewotyroksyny sodowej nalezy u tych zwierzat zastosowacé stabilizujace
leczenie glikokortykosteroidami i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po powtéornym badaniu
tarczycy, zalecane jest wprowadzanie lewotyroksyny stopniowo, zaczynajac od 25% wielkosci
zwyklej dawki, zwickszajac jg 0 25% co dwa tygodnie, az do czasu uzyskania optymalnej stabilizacji.
Stopniowe wprowadzanie leczenia jest zalecane rowniez u zwierzat cierpiacych na inne schorzenia
wspotistniejace, w szczegdlnosci choroby serca, cukrzyce i niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera lewotyroksyne sodowa w wysokim stezeniu i moze by¢
szkodliwy po potknigciu, w szczegodlnosci dla dzieci. Kobiety w cigzy powinny ostroznie obchodzié
si¢ z tym produktem. Niezuzyte czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze,
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ktéry nalezy nastepnie wlozy¢ do opakowania zewnetrznego i przechowywac poza zasiegiem dzieci;
nalezy je zawsze zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u cigzarnych i karmigcych suk
nie zostato ustalone, z tego wzgledu stosowanie produktu u tych zwierzat powinno by¢ oparte na
ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii. Nalezy jednak
pamigtaé, ze lewotyroksyna jest substancjg endogenna, a hormony tarczycy maja kluczowe znaczenie
dla rozwoju plodu, szczegdlnie w poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynno$¢ tarczycy w czasie ciazy
moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan takich jak $mier¢ ptodow i zwigkszenie §miertelnosci
okotoporodowej. W czasie cigzy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze wymagaé
dostosowania. Z tego wzgledu cigzarne suki powinny by¢ regularnie monitorowane od zaptodnienia az
do kilku tygodni po porodzie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Szereg lekow moze zaburza¢ wigzanie hormonow tarczycy w osoczu i w tkankach lub modyfikowac
ich metabolizm (np.: barbiturany, leki zobojetniajace sok zotadkowy, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie dawki salicylanow

i sulfonamidow). Nalezy wzia¢ pod uwagg ich wlasciwosci podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymujg
rownolegle inne leki.

Estrogeny moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

Ketamina moze wywolywacé czestoskurcz i nadcisnienie u pacjentdéw otrzymujacych hormony
tarczycy.

Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjentdw, z wyrOwnang wczesniej zastoinowg
niewydolno$cig serca, a u ktorych obecnie uzupehia si¢ niedobory hormonow tarczycy. Po leczeniu
niedoczynno$ci tarczycy u pacjentow ze wspolistniejaca cukrzycg zalecane jest Sciste monitorowanie
kontroli cukrzycy.

U wigkszosci pacjentow leczonych dlugotrwale wysokimi dziennymi dawkami glikokortykosteroidow
stezenia T4 w surowicy beda bardzo niskie lub niewykrywalne, wartosci T3 beda rowniez ponizej
normy.

Przedawkowanie:

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystgpi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwigkszonej suplementacji rzadko wystepuje u psow, poniewaz gatunki te wykazuja
zdolno$¢ do katabolizowania i wydalania hormonéw tarczycy. Po przypadkowym potknigciu wigkszej
ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego mozna ograniczy¢ szybkos$¢ wchtaniania poprzez
wywotlanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego 1 siarczanu magnezu.

W przypadku ostrego przedawkowania u psow objawy kliniczne stanowig rozwini¢cie fizjologicznych
skutkdéw dziatania hormonu. Ostre przedawkowanie lewotyroksyny moze spowodowa¢ wymioty,
biegunke, hiperaktywnos¢, nadci$nienie, osowiatos¢, tachykardie, zwigkszong czestos¢ oddechow,
dusznos¢ oraz nieprawidlowg reakcje Zrenic na $wiatto.

Po dlugotrwatej, nadmiernej suplementacji u pséw teoretycznie moga wystapi¢ objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciala bez
anoreksji, a takze tachykardia i (lub) nerwowos¢. W razie stwierdzenia tych objawow nalezy zbadac
stezenie T4 w surowicy, w celu potwierdzenia rozpoznania i natychmiast przerwac suplementacje. Po
ustgpieniu objawow (co moze potrwaé dni lub tygodnie), ponownym ustaleniu dawki hormonéw
tarczycy i po pelnym wyzdrowieniu zwierzgcia mozna wznowi¢ podawanie w nizszej dawce, ze
$cistym monitorowaniem zwierzecia.
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Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.
7. Zadrzenia niepozadane

Psy:

Nieokreslona czesto$¢ (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):

Swiad (swedzenie)'

'Poczatkowo; zaostrzenie objawow skornych, z nasilonym $wigdem (swedzenie) w wyniku
zhuszczania starych komorek naskorka (skory).

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Zalecana dawka poczatkowa dla psow wynosi 20 pg lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
dziennie, podawane w pojedynczej dawce lub w dwdch rownych dawkach podzielonych.

Z uwagi na roznice w szybko$ci wchtaniania i metabolizmie konieczna moze by¢ modyfikacja dawki
w celu uzyskania pelnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czgstotliwos¢ podawania sa
jedynie punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane do
wymagan konkretnego zwierzgcia, szczegolnie i matych pséw, na podstawie obserwacji prowadzonej
przez lekarza weterynarii.

U pséw obecno$¢ pozywienia moze wptywac¢ na wchianianie lewotyroksyny sodowej. Z tego wzgledu
godziny podawania leku i ich odniesienie do pory karmienia powinny by¢ codziennie takie same.

Informacja dla prowadzqcego lekarza weterynarii

W przypadku matych psow zaleca si¢ stosowanie tabletek o mniejszej mocy 200 pg przy
rozpoczynaniu leczenia oraz przy pozniejszym dostosowywaniu dawki, poniewaz umozliwia to
doktadniejsze dawkowanie i dostosowanie dawki.

Monitorowanie terapeutyczne

Dawka powinna by¢ dostosowana na podstawie odpowiedzi klinicznej 1 poziomu tyroksyny w osoczu.
W celu odpowiedniego monitorowania terapii mozna wykonac¢ pomiary stezenia T4 w osoczu

w najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) oraz wartosci szczytowych (okoto czterech
godzin po podaniu). U zwierzat przyjmujacych odpowiednia dawke szczytowe stgzenie T4 w osoczu
powinno znajdowac si¢ w gornym zakresie normy (okoto 30—47 nmol/l), a stezenie minimalne
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powinno przekraczaé¢ okoto 19 nmol/l. Jezeli poziomy T4 znajdujg si¢ poza tym zakresem, dawka
lewotyroksyny moze by¢ zmieniana z przyrostem od 50 do 200 ug, az do uzyskania u pacjenta
klinicznie prawidlowej czynno$ci tarczycy oraz poziomu T4 w osoczu mieszczgcego si¢ w zakresie
wartosci referencyjnych. Stezenie T4 w osoczu mozna ponownie zmierzy¢ dwa tygodnie po zmianie
dawki, jednak rownie waznym czynnikiem w indywidualnym wyznaczaniu dawki jest poprawa
kliniczna, ktéra moze nastapi¢ dopiero po uptywie czterech do osmiu tygodni. Po zoptymalizowaniu
dawki, monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadzaé¢ co 6—12 miesiecy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci,.

Nalezy potozy¢ tabletke na plaskiej powierzchni, strong z oznaczeniem skierowang do gory, a strong
wypukla (zaokraglona) do powierzchni.
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Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem $rodek tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Czgsci podzielonych tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zawsze zuzy¢ przy kolejnym
podaniu.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 4 dni

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego
na pudetku po ,,Termin wazno$ci (Exp)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3125/21

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 50 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 100 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 250 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad

Hiszpania Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z o0.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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