PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Levoroxin 400 mikrogrami tablety pro psy a koc¢ky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 400 mikrogramu (ug)

(odpovida 389 pg levothyroxinum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Sodna siil kroskarmelozy

Mikrokrystalicka celuloza

Magnesium-stearat

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s d€lici ryhou ve tvaru kiize na jedné strang.
Prumér tablety je pfiblizné 9 mm.

Tablety 1ze rozdé€lit na 2 nebo 4 stejn¢ velké Casti.

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

Nepouzivat u psii a kocek s nekorigovanou nedostatecnosti nadledvin.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Diagndzu hypotyreozy je tieba potvrdit ptislusnymi testy.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nahlé zvyseni pozadavkl na piisun kysliku do perifernich tkani a chronotropni G¢inky sodné soli
levothyroxinu mohou nepfimétené zatizit Spatné fungujici srdce, a zptisobit tak dekompenzaci a
ptiznaky méstnavého srde¢niho selhani. Hypotyreoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji



snizenou schopnost metabolizovat sodnou siil levothyroxinu, a tudiZ jsou vystavena zvySenému riziku
tyreotoxikozy. Tato zvirata je tieba pted 1écbou sodnou soli levothyroxinu stabilizovat 1é¢bou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo k vyvolani hypoadrenokortikalni krize. Poté je
nutno zopakovat testy stitné zlazy a nasledné se doporucuje postupné zavadéni levothyroxinu (zacit s
25 % bézné davky a zvySovat ji 0 25 % kazdych Ctrnact dni, dokud neni dosazeno optimalni
stabilizace). Postupné zavadéni 1é¢by se doporucuje také u zvitat s jinymi soubéznymi onemocnénimi;
zejména u zvirat s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou funkce ledvin nebo jater.

Vzhledem k omezeni velikosti a délitelnosti tablet nebude mozna proveditelné optimalni davkovani u
zvitat s hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u téchto zvitat proto musi byt zalozeno na dikladném
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci a poziti tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pripravku mize byt Skodlivé, a to zejména pro déti. Zabraiite peroralnimu
poziti v¢etne kontaktu rukou kontaminovanych veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem s usty.
Nespottebované ¢asti tablet vrat'te do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé uchovavejte
mimo dohled a dosah déti a pouZijte pii dal$im podani.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Te&hotné zeny by mély podavat veterinarni 1éCivy ptipravek obezietné.

Léciva latka levothyroxin mize vyvolat reakce z piecitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé kontaktu si umyjte ruce a v ptipadée precitlivélosti vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky:
Neznama cetnost (z dostupnych udajii nelze ubytek hmotnosti*, polydipsie®, polyfagie*;
urcit): polyurie*;

hyperaktivita*;

tachykardie*;

zvraceni*, prijem*;
kozni poruchy**, pruritus**

*Nezadouci ucinky spojené s 1écbou sodnou soli levothyroxinu se projevuji pfedevsim hypertyre6zou
zpusobenou terapeutickym piedavkovanim.

**Zpocatku mize dojit k exacerbaci klize se zvySenym pruritem v dasledku odlu¢ovani starych
epitelidlnich bunék.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.




3.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u biezich a laktujicich fen a kocek.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Levothyroxin je v§ak endogenni latkou a hormony $§titné zlazy jsou pro vyvijejici se plod nezbytné,
zejména v prvnim obdobi bfezosti. Hypotyredza béhem biezosti mize vést k zavaznym komplikacim,
napft. uhynu plodu a $patnému perinatalnimu vyvoji. Udrzovaci davku sodné soli levothyroxinu mize
byt nutné béhem biezosti upravit. Bfezi feny a kocky je proto tieba pravidelné sledovat od poceti az do
nekolika tydnt po porodu.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Riizné 1é¢ivé latky mohou naruSovat vazbu hormont §titné zlazy v plazmé ¢i v tkani, pripadné
pozménit metabolismus hormonu §titné zlazy (napfi. kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylata
a sulfonamidit). Pti [éCbe zvitat, kterym je podavana soubézna medikace, by se vlastnosti téchto 1éCiv
m¢ély vzit v tvahu.Estrogeny mohou zvysit potfebu hormoni §titné zlazy. Ketamin mtize vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uzivan u pacientd, jimz jsou podavany hormony §titné zlazy.
Levothyroxin zvySuje ucinek katecholamini a sympatomimetik. Zvyseni davky digitalisu mtze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél ptedchozi kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je pfeveden
na nahradni terapii hormony §titné zlazy. Po 1é¢be hypotyredzy u pacientl s diabetem se doporucuje
peclivé sledovani kontrol diabetu. VétSina pacientti s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych
dennich ddvkach bude mit velmi nizké nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz i
subnormalni hodnoty T3.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Doporucena pocatecni davka pro psy a kocky je 20 ug sodné soli levothyroxinu na kg Zivé hmotnosti
denné v jedné denni davce nebo ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem k variabilité
vstfebavani a metabolismu muize byt nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa iplna klinicka
odezva. Po¢ate¢ni davka a Cetnost podavani jsou pouze vychozim bodem. LéEba musi byt vysoce
individualni a ptizptisobena pozadavkim jednotlivého zvitete, zejména u kocek a malych ps.

Terapeuticke sledovani
Davka musi byt upravena na zaklad¢ klinické odezvy a hladin tyroxinu v plazmé.

U psa a kocky muze byt absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna ptitomnosti krmiva. Nacasovani
1éCby a jeji spojitost s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

Za ucelem odpovidajiciho sledovani 1€cby by mély byt zméfeny spodni hodnoty (t€sné pred 1écbou) a
nejvyssi hodnoty (priblizn€ ¢tyfi hodiny po podani davky) T4 v plazmé. U zvirat s adekvatnim
davkovanim se maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat v oblasti vyssich hodnot

Pokud jsou hladiny T4 mimo toto rozmezi, lze davku sodné soli levothyroxinu upravovat postupnym
zvySovanim, dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencnim rozmezi.

Hladiny T4 v plazmé Ize znovu vysetfit dva tydny po zméné davkovani, ale stejné dulezitym faktorem
pro stanoveni individualni davky je klinické zlepseni, k némuz dochazi za 4 az 8 tydnt. Po dosazeni
optimalni substituéni davky lze kazdych 6 az 12 mésict provadét klinické a biochemické sledovani.

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo presné davkovani. PoloZte tabletu na
rovny povrch, ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.



p. vy

Pilky: palci zatlacte na obé€ strany tablety.
Ctvrtky: palcem stladte tabletu uprostied.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani nadmérné davky by mohlo dojit k tyreotoxikoze. Tyreotoxikdza jakozto nezadouci u€inek
mirného nadmérného podani je u psti a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti katabolizovat a
vylucovat hormony §titné Zlazy. V ptipadé nahodného poziti vét§iho mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku lze absorpci snizit vyvolanim zvraceni a jednorazovym peroralnim podanim aktivniho uhli a
siranu hotec¢natého.

V ptipad¢ akutniho ptedavkovani u pst a kocek je klinickym ptiznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfedavkovani L-thyroxinem miZze vyvolat zvraceni, prijem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo.

Po chronické nadmérném podavani se u psit a ko¢ek mohou teoreticky objevit klinické ptiznaky
hypertyredzy, jako je polydipsie, polyurie, dusnost, ubytek hmotnosti bez anorexie a bud’to
tachykardie nebo nervozita, nebo oba symptomy spolec¢né. Pfitomnost téchto piiznakti by méla vést k
vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila diagnoéza a podavani l1éciva se okamzité
pozastavilo. Po odeznéni ptiznaki (nékolik dni az tydni) se davkovani hormont §titné zlazy znovu
zkontroluje a po Uiplném zotaveni zvitete 1ze podat nizs§i davku za peclivého sledovani zvitete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobialnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO3AAOI



4.2 Farmakodynamika

Levothyroxin je synteticky homolog pfirozené se vyskytujiciho hormonu §titné zlazy, tyroxinu (T4).
Preménuje se na biologicky aktivnéjsi trijodtyronin (T3). T3 se vaze prostfednictvim specifickych
receptorti v plazmatické membrang, na mitochondrie a chromatin, coz vede ke zmé€nam v transkripci
DNA a syntéze bilkovin. Nastup ucinku je proto pomaly. Sodna stl levothyroxinu ovliviiuje
metabolismus sacharidi, bilkovin, tuk, vitamind, nukleovych kyselin a iont. Sodna stl
levothyroxinu stimuluje spotiebu kysliku a zvySuje metabolickou aktivitu tim, Ze zvySuje pocet
mitochondrii. Stimuluje se syntéza bilkovin a zvySuje se spotfeba sacharidt. Stimuluje se
metabolismus tukti. Sodna sl levothyroxinu zajistuje spravnou funkci srdce a centralniho nervového
systému.

4.3 FarmakoKkinetika

Po peroralnim podani je gastrointestinalni absorpce u pst 10 az 50 %, Cmaxje u pstt dosazeno za 4—12
hodin po podéni. Po podéani 20 mikrogramui 1éCivé latky na kg hmotnosti 57 pstim s hypotyreo6zou se
hladiny tyroxinu (T4) v plazmé ve vét§ing pripadl zvysily na normalni hodnoty (20—46 nmol/l). Ptilis
nizké nebo pfili§ vysoké hodnoty byly obvykle disledkem nepodavani nebo nepravidelného podéavani
tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo ptedavkovani v souvislosti s adipozitou. Po vstiebani je
T4 v perifernich tkanich deiodizovan na T3. Nasledn¢ je nejveétsi ¢ast konjugovana a vyloucena v
trusu.

Biologicky polocas v séru u normalnich psii je 10 az 16 hodin. U pst s hypotyredzou to trva déle. 1
pfes tento kratky biologicky polocas je obvykle dostacujici jedna davka denné. Divodem je
pravdépodobné schopnost buiiky ukladat T3 a T4. Farmakokinetika levothyroxinu nebyla dosud plné
zkoumana u kocek.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z hlinik-PVC/hlinik/oPA obsahujici 10 tablet a vlozené v kartonové krabicce.
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 30 tabletami (3 blistry po 10 tabletach)

Kartonova krabicka se 100 tabletami (10 blistri po 10 tabletach)

Kartonova krabicka s 250 tabletami (25 blistri po 10 tabletach)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/015/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

23.4.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

24.02.2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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