LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/16/0011
Thyroxanil vet 600 mikrogramu tabletes suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

PAR SERIJAS IZLAIDI ATBILDIGAIS RAZOTAIJS
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Vacija

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thyroxanil vet 600 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
levothyroxine sodium

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 600 pg

(atbilst 583 mikrogramiem levotiroksina)

Balta vai gandriz balta, apala, izliekta tablete ar krustenisku dalfjuma Itniju viena pus€ un skaitli
600 otra puse. Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas.

4. INDIKACIJAS

Primaras un sekundaras hipotireozes arsté$anai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem un kakiem ar nearstétu virsnieru garozas mazspégju.
Nelietot, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret levotiroksina natrija sali vai pret kadu no paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Sakotngji var rasties adas simptomu saasinasanas ar pastiprinatu niezi, veca epitélija $tnu slana
nolobisanas del. Par niezi un epitélija lobisanos blakusparadibu zinojumos zinots loti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakuma deva suniem un kakiem ir 20 pg levotiroksina natrija sals uz kg kermena svara
diena, lietojot viena deva reizi diena vai sadalot devu divas vienadas dalas.

Pastavot uzsiik§anas un vielmainas variabilitatei, var rasties nepiecieSamiba mainit devu, lai sasniegtu
pilnigu klinisko atbildes reakciju. Sakotn&ja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma punkts.
Arstesanai jabit loti individualiz&tai un pielagotai dzivnieka vajadzibam, it seviski kakiem un maziem
suniem. Kakiem un maziem suniem, uzsakot terapiju un vélak pielagojot devu, ieteicams lietot zemaka
stipruma — 200 ug tableti, jo tad iesp&jama precizaka devas noziméS$ana un titréSana. Deva japielago,
nemot veéra klinisko atbildes reakciju un tiroksina limeni plazma. Baribas klatbtitne var ietekmet
levotiroksina natrija sals uzsiik§anos suna un kaka organisma. STiemesla d&] katru dienu ieteicams
ieverot nemainigu zalu lietoSanas laika rezimu, kas saskanots ar barosanas reizém. Lai adekvati
noverotu arstéSanas gaitu, var noteikt T4 minimalo ITmeni (tiesi pirms arst€Sanas) un maksimalas
vértibas (apméram Cetras stundas péc devas lietoSanas) plazma. Sanemot pareizu devu, dzivniekiem
T4 maksimalajai koncentracijai plazma jabut Iimeni, kas tuvs normas augstakajam robezam (aptuveni
30 Iidz 47 nmol/lI) un minimalajam vértibam jabiit apméram virs 19 nmol/l. Ja T4 vertiba neietilpst
mingtaja intervala, levotiroksina natrija sals devu var atbilstosi palielinat, lai pacients sasniegtu kliniski
eitireotdu stavokli un T4 [tmenis seruma ietilptu $aja intervala. Lietojot 200 pg tabletes, iesp&jama
levotirokstna devas palielinaSana dzivniekam par 50 pg, bet 600 pg tablesu lietoSana lauj palielinat
levotirokstna devu par 150 pg. T4 limeni plazma var atkartoti noteikt divas ned€las péc devas mainas,
tomer kliniska uzlabosanas ir vienlidz svarigs faktors, nosakot individualo zalu devu, un tas
novertejums prasis Cetras lidz astonas ned€las. Sasniedzot optimalo aizvietojosas terapijas devu,
kltnisko un bioktmisko monitoréSanu var veikt ik péc 6 — 12 méneSiem.


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

Sekojosa tabula paredz&ta ka paliglidzeklis zalu izsniegSanai aptuvenaja standarta sakuma deva 20 pg

levotirokstna natrija sals uz kg kermena svara diena.

Lietosanai reizi diena

Kermena svars Thyroxanil Thyroxanil
N 200 pg 600 pg
>215 kg -5 kg

>5kg—7,5 kg

>7,5 kg — 10 kg vai W

>10 kg — 12,5 kg
>12,5kg — 15 kg
>15 kg —17,5 kg
>17,5 kg — 20 kg
>20 kg — 22,5 kg
>22,5 kg — 25 kg
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>25 kg — 30 kg
>30 kg — 40 kg
>40 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg

V' =1, tabletes B =15 tabletes

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Faktiska
deva uz

kg (mg)
20-10

20-13,3
20-15

20-16
24 -20

23,3-20
22,9-20
22,5-20

22,2-20
24-20
26,7 -20
25-20

24-20

Lietosanai divas reizes diena

Thyroxanil Thyroxanil
200 pug 600 pg
v
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Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodrosinatu precizu devas lictosanu. Novietojiet
tableti uz plakanas virsmas ar dalijuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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Sadalisanai divas dalas: ar ikSkiem spiediet uz leju abas tabletes pusés.
Sadalisanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vida.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Uzglabat blisterus argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma pec " EXP".
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Hipotireozes diagnoze jaapstiprina ar atbilstosiem izmekl&jumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Peksni radusies pastiprinata vajadziba péc skabekla periférajos audos kopa ar levotiroksina natrija sals
hronotropo iedarbibu var veicinat novajinatas sirds parslodzi, izraisot hroniskas sirds mazspgjas
simptomus un dekompensaciju.

Dzivniekiem, kas vienlaikus slimo ar virsnieru garozas mazspgju, ir samazinata sp&ja metabolizet
levotiroksina natrija sali, paaugstinot tireotoksikozes risku. Siem dzivniekiem pirms arstéSanas ar
levotiroksina natrija sali nepiecieSsama stabilizacija ar glikokortikoidiem un mineralokortikoidiem, lai
noverstu virsnieru krizes attistibu. P&c tam atkartot vairogdziedzera funkcionalos testus un pakapeniski
uzsakt levotiroksina lietosanu (sakot ar 25% no parastas devas un palielinot devu par 25% ik p&c
divam ned€lam Iidz optimalai stabilizacijai). Pakapeniska arstésanas uzsaksana ieteicama ar1
dzivniekiem ar citam vienlaikus norito$am slimibam; seviski svarigi tas ir dzivniekiem ar sirds
slimibam, cukura diab&tu un nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis zales satur levotiroksina natrija sali augsta koncentracija un to norisana var nodarit kaitejumu, it
seviski bérniem. Griitniec€m ar §Im veterinarajam zalém jarikojas piesardzigi. P&c norisanas
levotiroksins var izraisit paaugstinatu jutibu (alergiju). Izvairieties no So veterinaro zalu saskares ar
adu, ja zinat, ka esat jutigs. P&c rikoSanas ar tabletém nomazgat rokas. Ja notikusi nejausa (gadijuma
rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Jebkuras neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma, uzglabat bérniem
neredzama un nepieejama vieta un vienmer izlietot nakamaja zalu lietoSanas reize.

Griisniba un laktacija:

Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums kucem un kaken@m griisnibas un laktacijas laika, tadel Siem
dzivniekiem §Ts zales jalieto tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas. Tomer levotiroksins ir endogena viela un vairogdziedzera hormoniem ir svariga loma
augla attistiba, it seviski grisnibas pirmaja perioda. Hipotireoze griisnibas laika var izraistt tadas
nozimigas komplikacijas ka augla nave un slikts perinatala perioda iznakums. Var rasties
nepiecieSamiba pielagot levotiroksina natrija sals uzturo$o devu griisnibas laika. STiemesla dé] kucém
un kaken@m griisnibas laika nepiecieSama regulara novérosana perioda no apaugloSanas Iidz vairakam
ned€lam p&c dzemdibam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Dazadas zales var ietekmét vairogdziedzera hormonu saistiSanos plazma vai audos vai iedarboties uz
vairogdziedzera hormonu vielmainu (piemé&ram, barbiturati, antacidi, anabolie steroidi, diazepams,
furosemids, mitotans, fenilbutazons, fenitoins, propranolols, lielas devas salicilatu un sulfonamidu).
Arstgjot dzivniekus, kas vienlaikus sanem vairakas zales, janem véra $o zalu Tpasibas.




Estrogéni var palielinat vajadzibu p&c vairogdziedzera hormoniem.

Ketamins var izraistt tahikardiju un hipertensiju dzivniekiem, kas sanem vairogdziedzera hormonus.
Levotiroksins pastiprina kateholaminu un simpatomimétiku iedarbibu.

Pacientiem ar iepriek§ kompens&tu hronisku sirds mazspgju var rasties nepiecieSamiba palielinat sirds
glikozidu devu, uzsakot aizvietojoSu terapiju ar vairogdziedzera hormoniem. Arst&jot hipotireozi
pacientiem ar diab&tu, ieteicama riipiga diab&ta kontrole.

Vairumam pacientu, kas ilgstosi ikdiena sanem glikokortikoidus lielas devas, raksturiga loti zema vai
nenosakama T4 koncentracija seruma, ka art subnormals T3 Iimenis.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c zalu pardozesanas iesp&jama tireotoksikozes attistiba. Suniem un kakiem tireotoksikoze ir retak
noverota blakusparadiba peéc pardozesanas nelielas devas, pateicoties So sugu sp&jai katabolizet un
izvadit vairogdziedzera hormonus. P&c nejausas veterinaro zalu pardozesanas liela deva zalu
uzsiikSanos iesp&jams mazinat, izraisot vemsanu un vienreiz lietojot iekskigi aktiveto ogli kopa ar
magnija sulfatu.

Aktta pardozeSana suniem un kakiem izpauzas ar kliniskajam pazimem, kas atbilst pastiprinatai
hormonu fiziologiskajai iedarbibai. Akiita levotiroksina pardoz&Sana var izraisit vemsanu, caureju,
hiperaktivitati, hipertensiju, letargiju, tahikardiju, paatrinatu elposanu, aizdusu un patologisku acs
z1l18u reakeiju uz gaismu.

P&c hroniskas pardoz&$anas suniem un kakiem teoretiski ir iesp&jamas hipertireozes klmiskas pazimes
— pastiprinatas slapes, poliiirija, bieza un atra elpoSana, svara zudums bez anoreksijas, tahikardija
un/vai nervozitate. Novérojot §is pazimes, nepiecieSsams veikt T4 seruma koncentracijas novert&umu,
lai apstiprinatu diagnozi, un nekavgjoties partraukt aizvietojoso terapiju. Tiklidz kliniskie simptomi ir
pargajusi (p&c vairakam dienam vai ned€lam), vairogdziedzera preparata deva ir parskatita un
dzivnieks ir pilniba atveselojies, var atsakt zalu lietoSanu mazaka deva, ripigi novérojot dzivnieka
veselibas stavokli.

13. TPASI NOl%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotads veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2021

15. CITA INFORMACIJA
Aluminija - PVH blisters.
Kartona karba ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem. BlisterT ir 25 vai 30 tabletes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Sadalama tablete

Recepsu veterinaras zales.



Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.



