PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Thyroxavet 400 mikrogramd tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 400 pg
(odpovida 388 pg levothyroxinum)

Pomocné latky:

Seznam pomocnych litek:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sil kroskarmelozy

Kvasnicovy extrakt

Bila az tém¢ef bila s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné
stran€. Tableta mé pramér piiblizn€¢ 9 mm.

Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné velké ¢asti.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba primarni a sekundarni hypotyreozy.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u pst a kocek s nekorigovanou adrenalni insuficienci.
Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Diagnozu hypotyreodzy je tieba potvrdit prislusSnymi testy.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nahlé zvySeni poptavky po piivodu kysliku do perifernich tkani a chronotropické ucinky
levothyroxinu sodného mohu vystavit $patn€ pracujici srdce nadmérné namaze, coz zpusobuje
dekompenzaci a ptiznaky kongestivniho srde¢niho selhani.



Zvirata s nedostate¢nou funkci §titné zlazy, trpici hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost
metabolizovat levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni zvySenému riziku tyreotoxikézy. Tato
zvitata by se meéla stabilizovat 1é¢bou glukokortikoidy a mineralokortikoidy pied 1é¢bou
levothyroxinem sodnym, aby se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikélni krize. Poté by se m¢ly testy
Stitné zlazy opakovat s naslednym postupnym zavadénim terapie levothyroxinem (doporuceno je
zacinat na 25 % normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ¢trnact dnd, dokud neni dosaZzeno
optimalni stabilizace). Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje u zvifat s jinymi soubéznymi
nemocemi, zejména onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou ¢i jaterni dysfunkci.

Vzhledem k omezeni velikosti a dé€litelnosti tablet mize byt nemozné optimalni davkovani u zvirat
s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg. Pouziti ptipravku u téchto zvirat by mélo byt proto zaloZeno na peclivém
posouzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

Tablety jsou ochucené. Pro zabranéni nahodnému poziti uchovejte tablety v misté nedostupném
zvitatim.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Ptipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci a po poziti mize byt nebezpecny,
obzvlasté pro deti.

Léciva latka levothyroxin muize vyvolat piecitlivélost (alergii). Zabrante oralnimu poziti, véetné
kontaktu rukou kontaminovanych veterinarnim 1é¢ivym piipravkem s usty. Pokud dojde ke kontaktu,
umyjte si ruce a v ptipad¢ reakci precitlivélosti vyhledejte 1€karskou pomoc.

Tehotné Zeny by mély nakladat s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem obezietné. Po manipulaci
s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé¢ nahodného poziti vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Nepouzité casti tablet vrat'te zpét do otevieného
blistru a papirové krabi¢ky a uchovavejte mimo dohled a dosah déti a vzdy pouZijte pti dal$im podani.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci Géinky

Psi, kocky:

Neurcena frekvence (nelze odhadnout | ztrata hmotnosti*, hyperaktivita*, tachykardie*, polydipsie*,
z dostupnych udajt): polyurie*, polyfagie*, zvraceni* a prijem*, poruchy
kaze**, svédéni**

Nezadouci u¢inky v souvislosti s 1é€bou levothyroxinem sodnym se tykaji pfedevsim projevi
hypertyredzy zptisobené terapeutickym predavkovanim.

Na pocatku miize dojit k exacerbaci koznich ptiznakl se zvySenym svédénim v disledku uvolnéni
starych epitelidlnich bun¢k.

HlaSeni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni by méla byt zaslana, nejlépe prostfednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Viz ¢ast ,,Kontaktni udaje‘ ptibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla stanovena béhem bfezosti a laktace.
Biezost a laktace:

Tento ptipravek by mél byt pouzivan po zvaZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem. Levothyroxin je vSak endogenni latkou a hormony S§titné zlazy maji klicovy




vyznam pro vyvoj plodu, zejména v pocatecnim obdobi gestace. Hypotyre6za v obdobi biezosti mize
vést k vaznym komplikacim, jako je odumfeni plodu a Spatnému perinatalnimu vyvoji. Je mozné, ze
udrzovaci davka levothyroxinu sodného bude muset byt béhem biezosti upravena. Z tohoto diivodu je
nutné pravideln¢ sledovat biezi feny a kocky od poceti az do n€kolika tydnt po porodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Razné 1écivé latky mohou naruSovat vazbu hormonil §titné zlazy v plazmé ¢i v tkani, ptripadné
pozménit jejich metabolismus (napi. barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatt a sulfonamidy). Pii 1écbé zvitat,
kterym je podana soub&zna medikace, by se vlastnosti téchto 1éciv mély vzit v avahu.

Estrogeny mohou zvysit potfebu hormont §titné zlazy.

Ketamin miiZze zplsobit tachykardii a hypertenzi pfi pouziti u pacientli uzivajicich hormony §titné
zlazy.

Levothyroxin zvySuje ucinek katecholamind a sympatomimetik.

ZvySeni davky digitalis mdze byt nezbytné u pacienta, ktery meél ptedchozi kompenzované
kongestivni srdecni selhani a ktery je pfeveden na nahradni terapii hormony S§titné zlazy. Po 1écbé
hypotyredzy u pacientl s diabetem se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.

Vétsina pacientl s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych dennich davkach bude mit velmi
nizké nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné jako subnormalni hodnoty T3.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného u pst a kocek je 20 pg/kg zivé hmotnosti a den
podavané jako jedna denni davka nebo jako dve stejné rozdélené davky 10pg levothyroxinu /kg zivé
hmotnosti.

Kwvili variabilité absorpce a metabolismu miize byt nutné zmeénit davku predtim, nez bude pozorovana
uplna klinicka odezva. Pocatecni davka a frekvence podavani jsou jen vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individualni a Sitd na miru podle pozadavki zvitete, zejména u kocek a malych psi. (Viz
také bod 3.5 tykajici se podani u zvifat < 5 kg).

Davka by méla byt upravena na zékladé¢ klinické odezvy a hladiny thyroxinu v plazmé.

Pritomnost potravy muze ovlivnit u pst a kocek absorpci levothyroxinu sodného. Nacasovani 1écby
a jeji vztah ke krmeni by se proto mél disledné kazdy den dodrzovat.

Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt zméfeny spodni hodnoty (t€sné pred 1écbou) a nejvyssi
hodnoty (asi ¢tyfi hodiny po podani) T4 v plazmé. U zvitat dostavajicich spravnou davku by se
nejvyssi plazmatické koncentrace T4 mély nachéazet v oblasti vysSich hodnot normalniho rozsahu
Jestlize jsou koncentrace T4 mimo tento rozsah, davka levothyroxinu se musi upravit zvysenim ve
vhodnych prirtstcich, dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérova koncentrace T4 se nebude
nachazet v ramci referen¢niho rozsahu.

Koncentrace T4 v plazm¢ miize byt opakované ovétena dva tydny po zmén¢ davkovani, ale stejné tak
dilezitym faktorem pii individualnim stanovovani davky je klinické zlepSeni, ke kterému dojde teprve
po uplynuti ¢tyf az osmi tydnd. Jakmile bude dosazeno optimalni substitu¢ni davky, klinické
a biochemické sledovani 1ze provadét kazdych 6 az 12 mésicu.

Tablety lze délit na poloviny nebo Ctvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtiny: zatla¢te placem na stied tablety.
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3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani nadmémé davky se miize vyskytnout tyreotoxikéza. Tyreotoxikéza jakozto nezadouci
ucinek mirného nadmérného podani je u pst a kocek vzacna diky jejich schopnosti katabolizovat
a vylucovat hormony S§titné zlazy. V piipadé nahodného podani velkého mnozstvi veterinarniho
1é¢ivého pripravku lze snizit absorpei vyvolanim zvraceni a peroralnim spoleénym podanim aktivniho
uhli a siranu hotfecnatého.

V piipadé¢ akutniho predavkovani u pst a kocek jsou klinickymi ptiznaky prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfedavkovani L-thyroxinem muze zpisobit zvraceni, prijem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost a abnormalni pupilarni svételné reflexy.

Po chronickém nadmérmém podavani mize teoreticky dojit ke wvzniku klinickych ptiznaki
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie, zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie a spole¢né
¢i jednotlivé tachykardie a nervozita. Pritomnost téchto pfiznakii by meéla vést k vyhodnoceni
koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila diagnéza a okamzit¢ pterusilo podavani léciva. Jakmile
ptiznaky odezni (coz muze trvat dny ¢i tydny), ddvkovani hormont §titné zlazy se znovu zkontroluje
a az se zvire zcela zotavi, je mozné zacit podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZziti
antimikrobialnich a antiparazitarnich veterinarnich léfivych pFipravka za ucelem
omezeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1 ATCvet kéd: QHO3AAO1
4.2 Farmakodynamika

Levothyroxin je synteticky homolog pfirozené se vyskytujictho hormonu §titné zlazy, thyroxinu (T4).
Prevadi se na biologicky aktivnéjsi trijodthyronin (T3). T3 se vaze pomoci specifickych receptort
v plazmatické membrané, mitochondriich a chromatinu, coz vede ke zméndm v transkripci DNA
a syntéze bilkovin. Néastup ucinku je tedy pomaly. Levothyroxin sodny ovliviiuje metabolismus
sacharidti, bilkovin, tuki, vitaminl, nukleovych kyselin a ionti. Levothyroxin sodny stimuluje



spotiebu kysliku a zplsobuje zvySenou metabolickou aktivitu zvySenim poctu mitochondrii. Syntéza
bilkovin je stimulovdana a spotfeba sacharidii se zvySuje. Metabolismus tukii je stimulovan.
Levothyroxin sodny zajistuje spravnou funkci srdce a centralni nervové soustavy.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani u pst €ini gastrointestinalni absorpce 10-50%. C,.x je dosazeno 4-12 hodin po
podani. Po podani 20 mikrogramu 1écivé latky na jeden kg hmotnosti 57 hypothyroidnim psim se
zvysila koncentrace thyroxinu (T4) v plazmé u vétSiny piipadd na spravné hodnoty (20-46 nmol).
P1ilis nizké nebo piili§ vysoké hodnoty byly obvykle diisledkem vynechaného nebo nepravidelného
podani tohoto veterinarniho 1é¢iva nebo preddvkovanim v souvislosti s otylosti.

Po absorpci do obéhu se T4 dejodizuje na T3 v perifernich tkanich.

Nasledné podstupuje vétsSina konjugaci a vylouci se ve vykalech. Sérovy poloc¢as u normalnich psu je
10 az 16 hodin, ve srovnani s hypothyroidnimi psy, kde to trva déle. I pfes tuto kratkou dobu polocasu
je jedna davka denné obvykle dostacujici. Pfi¢inou toho je pravdépodobné schopnost bunky ukladat
T3 a T4.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésict

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blister z hliniku-PVC/Alu/oPA zabaleny do papirové krabicky.

Velikosti obalii:

Papirova krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistri po 10 tabletach).

Papirova krabicka obsahujici 250 tablet (25 blistri po 10 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léc¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.



7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/031/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

21.7.2021

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka

Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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