CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Leventa 1 mg/ml roztwor doustny dla psow

Dania: Leventa vet 1 mg/mL oral solution for dogs

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

s0l sodowa lewotyroksyny (w postaci wielowodzianu) 1 mg

(co odpowiada 0,97 mg lewotyroksyny)

Substancje pomocnicze:
etanol 96% (0,15 ml)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przejrzysty, czerwonawo zabarwiony roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie niedoczynnosci tarczycy u psow.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psow z nadczynnoS$cig tarczycy oraz w przypadku hieskorygowanej niedoczynno$ci
kory nadnerczy (hipoadrenokortycyzm).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na so6l sodowg lewotyroksyny, lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowa¢ z zachowaniem nalezytej ostroznosci u pséw ze schorzeniami uktadu
krazenia, cukrzyca oraz leczong niedoczynnoscig kory nadnerczy (hipoadrenokortycyzm). U takich
psow zaleca si¢ stopniowe wprowadzanie terapii z zastosowaniem lewotyroksyny, zaczynajac od 25%
normalnej dawki, zwickszanej stopniowo, o 25% co dwa tygodnie, do uzyskania optymalnej
stabilizacji.

Kliniczng diagnoz¢ niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ testami laboratoryjnymi.



Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Uwaga: niniejszy produkt zawiera wysokie stgzenie
soli sodowej L-tyroksyny i moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka w przypadku spozycia.
My¢ rece po zastosowaniu produktu.

W przypadku dostania si¢ do oczu, nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane zwiagzane ze stosowaniem soli sodowej L-tyroksyny maja z reguty charakter
nadczynnosci tarczycy spowodowanej przedawkowaniem. Mozna do nich zaliczy¢ utratg masy ciala,
wzmozong aktywnos$¢ lokomotoryczng, tachykardig, polidypsj¢, poliurie, polifagie, wymioty i
biegunke. Moga wystapi¢ przejsciowe, samoistnie ustgpujgce zmiany skorne, takie jak stabo do
srednio nasilone formowanie si¢ tuski. Patrz takze punkt 4.10.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo stosowania u suk ciezarnych nie zostato okreslone. Wiadomo, ze tyroksyna odgrywa
zasadnicza rolg w normalnym procesie rozwoju plodu. Wystapienie niedoczynnosci tarczycy w
okresie cigzy moze byC¢ powigzane ze zwickszong $miertelnoscia w okresie ptodowym oraz
zaburzeniem rozwoju poznawczego. W okresie cigzy moze wzrasta¢ zapotrzebowanie na hormony
tarczycy wytwarzane przez organizm matki. Jako, ze niezbedna dawka hormonu moze si¢ zmieni¢ w
okresie cigzy i laktacji, suki ci¢zarne w trakcie leczenia powinny by¢ poddawane systematycznemu
monitoringowi od zaptodnienia do kilku tygodni po porodzie.

Stosowanie u suk w laktacji i zwierzat przeznaczonych do reprodukcji nie byto przedmiotem oceny.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie $rodkdéw zobojetniajacych, takich, jak sole glinu lub magnezu lub weglan
wapnia, siarczan zelaza i sukralfat moze ogranicza¢ absorpcj¢ L-tyroksyny. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania produktu Leventa z wyzej wymienionymi substancjami. Pomigdzy
podaniem produktu Leventa i wymienionych produktéw powinny uptyna¢ co najmniej 2 godziny.

Odpowiedz kliniczna na produkt Leventa moze by¢ zmieniana przez wszelkie substancje wptywajace
na dyspozycje i metabolizm hormonow tarczycy (np. leki wypierajace z miejsca wigzania bialek,
modyfikujace poziom globulin wigzacych tyroksyne obecnych w surowicy, zmieniajace tempo
metabolizmu  watrobowego  tyroksyny lub  obwodowego przeksztalcania tyroksyny w
trojjodotyroning). Tak wiec, w przypadku jednoczesnego stosowania produktu Leventa z substancjami
wykazujacymi ktore§ z powyzszych dziatan, zalecane jest ponowne sprawdzenie poprawnosci
poziomu hormondw tarczycy i w razie potrzeby odpowiednie dostosowanie dawki produktu Leventa.
Moze zachodzi¢ takze odwrotny proces, suplementacja L-tyroksyny moze wplywa¢ na
farmakokinetyke i stopien skuteczno$ci innych, rownocze$nie prowadzonych terapii. U psow z
cukrzycg, otrzymujacych insuling, podawanie L-tyroksyny moze zmieniaé zapotrzebowanie na
insuling. U psoéw z niewydolnoscig uktadu krazenia odpowiedz kliniczna na glikozydy nasercowe
moze byC oslabiana przez suplementacje L-tyroksyny. Dlatego tez w przypadku stosowania
ktoregokolwiek z tych produktow nalezy poddawac psy szczegdélowemu monitorowaniu w trakcie
inicjacji terapii z zastosowaniem produktu Leventa.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Wytacznie podanie doustne

W terapii polegajacej na suplementacji hormondw tarczycy z zastosowaniem L-tyroksyny, wielkos¢
dawki i rezim jej podawania musi by¢ ustalany indywidualnie dla kazdego psa. Mozna zalecié

rozpoczecie podawania z zastosowaniem dawki wstepnej 20 pg soli sodowej L-tyroksyny/kg m.c.
podawanej raz dziennie, co odpowiada 0,2 ml produktu/10 kg m.c.



Podczas wizyty kontrolnej, cztery tygodnie pozniej, nalezy przeprowadzi¢ korekte dawki,
uwzgledniajac odpowiedz kliniczng oraz poziom hormondéw tarczycy, oznaczany w 4-6 godzin po
podaniu produktu. Jesli jest to wymagane, kolejng ocen¢ odpowiedzi na terapi¢ hormonalng i
ewentualne dostosowanie dawki mozna prowadzi¢ w odstgpach 4 tygodniowych.

Dawka podtrzymujaca w granicach 10 — 40 pg/kg m.c. podawana raz dziennie jest z reguly
wystarczajaca do kontrolowania objawow klinicznych zwigzanych z niedoczynno$cig tarczycy oraz
przywrocenia koncentracji hormonow tarczycy do wartosci referencyjnych. Zaleznie od ustalonej
wielkosci dawki odpowiedniej dla danego psa oraz jego masy ciata, mozna szacunkowo przyjac
nastgpujace objetosci dawki produktu (w ml), ktore nalezy podawac raz dziennie, zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciala | Dawkowanie (pg/kg)
(kg) 10 | 20 | 30 | 40
Objetosé¢ produktu (ml

5 0,05 0,10 0,15 0,20
10 0,10 0,20 0,30 0,40
15 0,15 0,30 0,45 0,60
20 0,20 0,40 0,60 0,80
25 0,25 0,50 0,75 1,00
30 0,30 0,60 0,90 1,20
35 0,35 0,70 1,05 1,40
40 0,40 0,80 1,20 1,60
45 0,45 0,90 1,35 1,80
50 0,50 1,00 1,50 2,00

Po ustaleniu wtasciwej dawki i rezimu jej podawania zalecane jest kontrolowanie co 6 miesigcy, czy
koncentracja hormonow tarczycy jest wlasciwa.

Poprawa stanu klinicznego nastepuje w zréznicowany sposob od rozpoczecia terapii suplementacyjnej
z zastosowaniem L-tyroksyny: podczas gdy parametry metaboliczne ulegaja poprawie w ciggu dwoch
tygodni od rozpoczecia terapii, W przypadku zmian dermatologicznych czas do uzyskania widocznej
poprawy moze wynosi¢ 6 lub wiecej tygodni.

Produkt nalezy podawac¢ kazdego dnia o tej samej porze. Obecnos$¢ pokarmu wptywa na wchlanianie
L-tyroksyny. Aby osiggnaé¢ powtarzalny stopien absorpcji zaleca si¢ podawanie L-tyroksyny na 2-3
godziny przed karmieniem, co zwigkszy stopien wchianiania i obnizy zmienno$¢ absorpcji (patrz
takze punkt 5.2). Jezeli L-tyroksyna podawana jest w okresie krotszym niz dwie godziny przed
karmieniem, w trakcie karmienia lub po karmieniu, podawany pokarm (jego rodzaj oraz ilo§¢) nalezy
poddac¢ standaryzacji.

Instrukcja uzywania strzykawki doustnej:

Otworzy¢ butelkg. Delikatnie weciskajac koniec, dotgczy¢ strzykawke do butelki. Obroci¢
strzykawke/butelke do géry dnem i pobra¢ pozadang objeto$¢ roztworu, wyciggajac tloczek do
momentu ustawienia krawedzi pierScienia znajdujacego si¢ na koncu tloczka w potozeniu
wskazujacym odpowiednig objgtos¢ lub mase ciala wyrazong w kilogramach. Odwroci¢ ponownie
strzykawke/butelke do pierwotnego potozenia i odtaczy¢ strzykawke od butelki. Po podaniu produktu,
wyczysci¢ strzykawke przeptukujac ja czystg wodg, pozostawi¢ do wyschnigcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy Kliniczne przedawkowania L-tyroksyny sg identyczne z wystepujacymi w przebiegu
nadczynnosci tarczycy, zaliczy¢ do nich mozna utrate masy ciata, wzmozong aktywno$¢ ruchows,
tachykardig, polidypsje, poliurig, polifagi¢ 1 biegunkg. Objawy te sa z reguty $rednio nasilone i w pelni



odwracalne. Przedawkowaniu mogg towarzyszy¢ odwracalne zmiany parametrow biochemicznych
krwi np. wzrost poziomu glukozy, nieorganicznego fosforu, zmiany stosunku albumin do globulin,
obnizenia wartosci biatka catkowitego i cholesterolu.

W badaniach tolerancji zdrowe psy otrzymujace produkt w dawce 40 pg/kg m.c. raz dziennie przez
kolejnych 91 dni nie wykazywatly istotnych objawéw klinicznych. Przy stosowaniu produktu w
dawkach 120 i 200 pg/kg m.c. psy nie wykazywaly wystepowania objawow innych niz
charakterystyczne dla nadczynno$ci tarczycy, w gldwnej mierze obserwowano spadek masy ciata.
Objawy te byly tagodnie wyrazone i mialy odwracalny charakter, z powrotem do normy trwajacym
5 tygodni od zaprzestania prowadzenia terapii.

W celu usunigcia z przewodu pokarmowego produktu, ktory nie zostat zaabsorbowany zaleca si¢
stosowanie standardowego postepowania.

Jezeli podejrzewa si¢ wystgpowanie chronicznego przedawkowania, nalezy dokona¢ ponownej oceny
wielkosci dawki.

4.11  Okres karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy, kod ATCvet: QHO3AAOQ1
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

L-tyroksyna ma identyczng strukture¢ oraz wykazuje dzialanie identyczne z tyroksyna (T4),
fizjologicznie wydzielana i obecng u ssakow z prawidlowo dziatajacym gruczotem tarczowym.
Tyroksyna podlega gtéwnie przemianom metabolicznym do trojjodotyroniny (T3). T4 i T3 wywieraja
roznorodne dzialania biologiczne w organizmie. Odgrywaja zasadniczag role w regulacji
podstawowych proceséw metabolicznych, funkcji ukladu krazenia, przeptywu krwi, metabolizmu
thuszczy 1 weglowodanow. Petnig takze istotng role dla normalnego wzrostu i rozwoju uktadu
nerwowego oraz uktadu szkieletowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wystepuje znaczace zrdznicowanie 0Sobnicze farmakokinetyki u psow. Po podaniu doustnym
produktu przegtodzonym psom z normalng funkcjg gruczotu tarczowego, Trmax byt osiggany w czasie
okoto 2,5 — 3 godzin. Okres biologicznego poéttrwania L-tyroksyny w surowicy wynosil okoto
7 godzin. Biodostgpno$¢ wynosita 22%. W przypadku wielokrotnego podawania przez okres 14
kolejnych dni w dawce 40 pg/kg m.c./dzien, nie obserwowano wystepowania kumulacji L-tyroksyny
w surowicy. Rownoczesne podanie pokarmu i produktu opdéznia oraz zmniejsza absorpcje L-tyroksyny
z uktadu pokarmowego o okoto 50%. L-tyroksyna silnie wiaze si¢ z biatkami.

Podstawowym miejscem metabolizowania tyroksyny (T4) jest watroba. Gtowna droga metaboliczng
T4 jest konwersja, polegajaca na odtaczeniu jodu, do aktywnego metabolitu trojjodotyroniny (T3).
Odtaczanie kolejnych czgsteczek jodu z T4 i T3 prowadzi do powstania zwigzkow nieaktywnych. W
glownej mierze obserwuje si¢ wydalanie z z6tcig i w mniejszym stopniu z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Hydroksypropylobetadeks
Sodu wodoroweglan,
Sodu wodorotlenek,



Kwas solny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 30 ml z przejrzysta wktadka LDPE, biatg zatyczka HDPE
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, zaopatrzona w zamknigcie zabezpieczajgce przed
niepowotanym otwarciem opakowania, w zadrukowanym pudetku tekturowym.

Strzykawka doustna 1 ml, z podziatkg o doktadnos$ci 0,05 ml, dotaczona do produktu.

Wielko$¢ opakowan: 1 x 30 ml, 6 x 30 ml, 12 x 30 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1765/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.08.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

11. ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



