RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Thyrovet, 200 mikrogrammi tabletid koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Naatriumlevotlroksiin -~ 200 mikrogrammi (pg)

(vastab 194 pg levotiroksiinile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis
Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat

Naatriumkroskarmelloos

Mikrokristalliline tselluloos

Magneesiumstearaat

Valge kuni valkjas immargune ja kumer tablett, mille Gihel kiljel on ristikujuline poolitusjoon.
Tableti [abimd6t on ligikaudu 7 mm.

Tablette saab jaotada kaheks v6i neljaks vordseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Primaarse ja sekundaarse hupotiireoosi ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel ja kassidel, kellel on ravimata neerupealiste puudulikkus.
Mitte kasutada Glitundlikkuse korral toimeaine vBi mis tahes abiaine suhtes.

3.4  Erihoiatused
Hupotireoosi diagnoos tuleb kinnitada sobivate analtlsidega.
3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:




Perifeersete kudede hapnikuvajaduse jarsk suurenemine lisaks naatriumlevotlroksiini kronotroopsele
toimele vBib funktsioonihdirega siidamele avaldada liigset koormust, pdhjustades dekompensatsiooni
ning stiidame paispuudulikkuse tunnuseid. Hipotireoosiga loomadel, kellel esineb samaaegselt ka
neerupealiste puudulikkus, on naatriumlevotdroksiini metaboliseerumine aeglustunud, mis suurendab
tireotoksikoosi tekkeriski. Enne ravi naatriumlevotiroksiiniga tuleb selliste loomade seisund
stabiliseerida glikokortikoid- ja mineralokortikoidraviga, et valtida hiipoadrenokortikaalse kriisi
tekkimist. Seejérel tuleb korrata kilpndérme analitise ja alustada levoturoksiiniravi, soovitatavalt
astmeliselt (alustades 25% tavalisest annusest ja suurendades seda 25% kaupa iga kahe nadala jarel
kuni seisundi optimaalse stabiliseerumiseni). Ravimi astmeline annustamine on soovitatav ka muude
kaasuvate haigustega loomadel, eriti kui esinevad stidamehaigused, diabeet ja neeru- voi
maksatalitluse hdired.

200 pg tabletid: tablettide suurus ja jagatavus vdib piirata tdhusate annuste manustamist vahem kui 2,5
kg kaaluvatele loomadele.

Seetdttu peaks veterinaarravimi kasutamine nendel loomadel pdhinema vastutava veterinaararsti poolt
tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

See veterinaarravim sisaldab suures kontsentratsioonis naatriumlevoturoksiini ja vGib allaneelamisel
olla kahjulik, eriti lastele. Véltida tuleb allaneelamist, sealhulgas kéest suhu kokkupuudet
veterinaarravimiga.

Kasutamata jaanud tableti osad tuleb panna tagasi avatud blistrisse ja karpi ning hoida hoolikalt laste
eest varjatud ja kédttesaamatus kohas ning kasutada alati jargmisel manustamiskorral.

Juhuslikul allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja néidata arstile pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pdrast tablettide kasitsemist pesta kéed.

Rasedatel tuleb seda veterinaarravimit k&sitseda ettevaatlikult.

Toimeaine levotiroksiin vdib pdhjustada litundlikkusreaktsioone (allergiat). Inimesed, kes on
teadaolevalt levotiiroksiini suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Kokkupuute korral pesta kéed ja tlitundlikkusreaktsioonide korral pd6rduda arsti poole.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer, kass:
Mé&aramata sagedus (ei saa hinnata Kaalukadu*, poliidipsia*, polifaagia*
olemasolevate andmete alusel): Polluuria*

Hiperaktiivsus*
Tahhukardia*

Oksendamine*, kdhulahtisus*
Nahahdire**, siigelus**

* Enamik naatriumlevotiroksiini kdrvaltoimetest sarnanevad ravimi tleannustamisest tingitud
hipertureoosi haigustunnustega.
** Esialgu vdivad nahahdired ja stigelus vanade epiteelirakkude irdumise tdttu dgeneda.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vGi tema kohalikule
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esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus ei ole tiinetel vOi imetavatel koertel ja kassidel piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule. Samas tuleb arvestada, et
levotiroksiin on endogeenne aine ja kilpndadrmehormoonid on arenevale lootele vajalikud, eriti tiinuse
esimeses etapis. Tiinusaegne hipotiireoos vBib pdhjustada raskeid tisistusi, nagu loote surm voi kehv
perinataalne tulem. Tiinuse ajal vdib vajalikuks osutuda naatriumlevoturoksiini sailitusannuse
kohandamine. Seetdttu tuleb tiineid koeri ja kasse korrapéraselt jalgida alates tiinestumisest kuni
mitme nadala moddumiseni poegimisest.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Erinevad ravimid (nt kortikosteroidid, barbituraadid, antatsiidid, anaboolsed steroidid, diasepaam,
furosemiid, mitotaan, fenuiiilbutasoon, fenttoiin, propranolool, suurtes annustes salitsiilaadid vdi
sulfoonamiidid) vdivad héirida kilpnadrmehormoonide sidumist plasmas v&i kudedes v6i muuta
kilpndarmehormooni ainevahetust. Kui ravitakse loomi, kes saavad samal ajal muid ravimeid, tuleb
arvesse votta nende ravimite omadusi. Ostrogeenid vdivad suurendada vajadust
kilpnaarmehormoonide jarele. Ketamiin v@ib kilpndadrmehormoone saavatel patsientidel pdhjustada
tahhikardiat ja hlpertensiooni. Levotiroksiin v8imendab katehhoolamiinide ja
simpatomimeetikumide toimet. Kompenseeritud stidame paispuudulikkusega patsiendid, keda
ravitakse digitaalisega ja kellel alustatakse kilpnadrmehormooniga asendusravi, vBivad vajada
digitaalise annuse suurendamist. Kaasuva diabeediga patsientidel tuleb hiipotiireoosi ravimisel
seisundit hoolikalt jalgida ja veenduda, et diabeet allub ravile. Enamikul patsientidest, kes saavad
igapdevaselt pikaajalist ravi suurtes annustes glukokortikoididega, on T4 seerumikontsentratsioon
vdga vaike vdi tuvastamatu ja samuti T3 sisaldus alla normi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne manustamine.

Soovitatav algannus koertele ja kassidele on 20 g naatriumlevotiroksiini kg kehamassi kohta
006péevas manustatuna ihekordse annusena vGi kahe vordse annusena. Imendumise ja ainevahetuse
erinevuste tottu vGib olla vajalik annuse kohandamine, enne kui ilmneb tdielik ravivastus. Esialgset
annust ja manustamissagedust tuleb votta vaid lahtepunktina. Ravi peab olema véga individuaalne ja
kohalduma iga looma vajadustele, eriti kasside ja véikeste koerte puhul.

Terapeutiline jalgimine
Annust tuleb kohandada ravivastuse ja tiroksiini plasmasisalduse jargi.

Toit vdib koertel ja kassidel naatriumlevotiroksiini imendumist mdjutada. Seetdttu peab ravimi
manustamisel ja ajalisel vahel toidukordadega jargima iga péev Uhte ja sama ajakava.

Ravi adekvaatseks jalgimiseks voib m&dta T4 pulsikontsentratsiooni (vahetult enne ravimi
manustamist) ja maksimaalset kontsentratsiooni (ligikaudu neli tundi parast ravimi manustamist)
plasmas. Piisava annusega ravitud loomadel peaks T4 maksimaalne plasmakontsentratsioon olema
kdrge normi piires (ligikaudu 30-47 nmol/l) ja plsikontsentratsioon peaks olema tle 19 nmol/l. Kui
T4 véartus jaab sellest vahemikust valja, tuleb naatriumlevottroksiini annust kohandada sobivate
sammude kaupa, kuni patsient on kliiniliselt eutiiroidne ja T4 seerumisisaldus normvahemikus.

T4 plasmasisaldust v8ib uuesti kontrollida kaks nédalat parast annuse muutmist, kuid individuaalse
annuse maaramisel on seisundi kliiniline paranemine vardse tahtsusega ja see vdib vitta aega 4 kuni 8



nédalat. Kui optimaalne asendusannus on kindlaks méaaratud, v3ib kliiniline ja biokeemiline jalgimine
toimuda iga 6—12 kuu jarel.

Tabletid saab tdpse annuse tagamiseks jagada 2 voi 4 vordseks osaks. Asetada tablett Gihtlasele
pinnale, nii et poolitusjoonega pind jaab tlespoole ning Umar (kumer) pool allapoole.
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Poolitamine: vajutada poialdega mdlemale tableti poolele.
Neljaks jagamine: vajutada pdidlaga tableti keskele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib pdhjustada tiireotoksikoosi. Vaikesest tileannustamisest tingitud tiireotoksikoosi
esineb koertel ja kassidel kdrvaltoimena harva, kuna need loomaliigid suudavad kilpnddrmehormoone
kataboliseerida ja eritada. Veterinaarravimi suure koguse juhuslikul manustamisel v&ib imendumist
vahendada oksendamise esile kutsumisega ning nii aktiivsde kui magneesiumsulfaadi (ihekordse
suukaudse annuse samaaegse manustamisega.

Ageda uleannustamise juhtudel avalduvad kliinilised nihud koertel ja kassidel hormooni fiisioloogilise
toime vdimendumisena. Levotiroksiini age tleannustamine v6ib pdhjustada oksendamist,
kdhulahtisust, hliperaktiivsust, hiipertensiooni, letargiat, tahhiikardiat, tahhiipnoed, diispnoed ja
korvalekaldeid pupillide valgusrefleksides.

Kroonilise tleannustamise korral vBivad koertel ja kassidel teoreetiliselt esineda hipertiireoosi
simptomid, nagu poludipsia, poltuuria, 166tsutamine, kaalulangus ilma isu languseta ning tahhiikardia
ja/vdi narvilisus. Selliste ndhtude ilmnemisel tuleb diagnoosi kinnitamiseks m6dta T4
seerumikontsentratsioone ja kohe Idpetada ravimi manustamine. N&htude taandumisel (péevade kuni
nédalate jooksul), parast kilpnddrmehormooni annuse Ulevaatamist ja looma tdielikul taastumisel v6ib
ravi uuesti alustada, kasutades véiksemat annust ja looma hoolikalt jalgides.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCvet kood:
QHO03AA01
4,2 Farmakodiunaamika

Levotiroksiin on loodusliku kilpnadrmehormooni turoksiini (T4) sunteetiline homoloog. See muundub
organismis bioloogiliselt aktiivsemaks trijoodturoniiniks (T3). T3 seondub plasmamembraanides,
mitokondrites ja kromatiinis paiknevate spetsiifiliste retseptoritega, mille tulemusel toimuvad
muutused DNA transkriptsioonis ja valgusiinteesis. Seetdttu on toime avaldumine aeglane.
Naatriumlevotiroksiin mdjutab siisivesikute, valkude, rasvade, vitamiinide, nukleiinhapete ja ioonide
ainevahetust. Naatriumlevotiroksiin suurendab mitokondrite arvu, stimuleerides hapnikutarbimist ja
kiirendades ainevahetust. Valgusiintees muutub intensiivsemaks ja stisivesikute tarbimine kasvab.
Stimuleerib rasvade ainevahetust. Naatriumlevotiroksiin osaleb siidame ja kesknarvististeemi
normaalse toimimise tagamises.

4.3 Farmakokineetika

Koertel on pérast suukaudset manustamist imendumine seedetraktis 10-50% ja Cmax Saabub 4—12 tunni
jooksul parast manustamist. Pdrast toimeaine manustamist 57-le hiipotiireoosiga koerale annuses 20
mikrogrammi kg kehamassi kohta suurenes tiiroksiini (T4) plasmasisaldus enamikul juhtudest
normaalse tasemeni (20—46 nmol/l). Liiga madal v6i liiga kdrge tase oli tavaliselt tingitud
veterinaarravimi manustamata jatmisest, ebaregulaarsest manustamisest voi Uleannustamisest, mis oli
seotud rasvumisega. Pérast imendumist dejodeerub T4 perifeersetes kudedes T3-ks. Seejarel suurem
osa hormoonist seotakse ja eritatakse valjaheitega.

Tervetel koertel on poolvaartusaeg seerumis 10-16 tundi. Hlpotiireoosiga koerte puhul vGtab see kauem
aega. Hoolimata liihikesest poolvéartusajast piisab tavaliselt ihest annusest 66péevas. P6hjus seisneb
tbendoliselt rakkude vBimes T3 ja T4 talletada. Kassidel ei ole levotiroksiini farmakokineetikat
pohjalikult uuritud.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Mulgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat
5.3  Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu paki iseloomustus ja koostis

Alumiinium-PVC/Alu/oPA blister, mis sisaldab 10 tabletti ja on pakendatud pappkarpi.
Pakendi suurused:

pappkarp 30 tabletiga (3 blistrit, igas 10 tabletti)

pappkarp 100 tabletiga (10 blistrit, igas 10 tabletti)
pappkarp 250 tabletiga (25 blistrit, igas 10 tabletti)



Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Ravimeid ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.
Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1141224

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 31.01.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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