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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thyroxavet, 200 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 200 ug,

(atitinka 194 g levotiroksino);

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy
medziagy sudétis

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas

Magnio stearatas

Celiuliozé, mikrokristaliné

Kroskarmeliozés natrio druska

Mieliy ekstraktas

Baltos arba balk$vos spalvos su rudomis démémis, apvali iSgaubta tableté su kryzmine lauzimo linija
vienoje puséje.

Tableté yra mazdaug 7 mm skersmens.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Pirminei ir antrinei hipotirozei gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims ir katéms, sergantiems nekoreguojamu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Hipotirozés diagnozé turi buti patvirtinta atitinkamais tyrimais.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskKirties gyviny rasSims

Staigus deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikio padidéjimas bei chronotropinis
levotiroksino natrio druskos poveikis gali sukelti pernelyg didele apkrova silpnai veikianciai Sirdziai,
todél gali iSsivystyti dekompensacija ir stazinio Sirdies nepakankamumo pozymiai.

Gyvinai, kuriy skydliaukeés veikla susilpnéjusi ir kuriems kartu diagnozuotas hipoadrenokorticizmas,
levotiroksino natrio druska metabolizuoja blogai, todél padidéja tirotoksikozés rizika. Siekiant
nesukelti hipoadrenokortikinés krizés, tokiy gyviiny biiklg reikia stabilizuoti gliukokortikoidais ir
mineralkortikoidais prie$ skiriant gydyma levotiroksino natrio druska. Po to reikia pakartotinai istirti
skydliauke ir laipsniskai pradéti gydyma levotiroksinu (pradedant duoti 25 % normalios dozés ir
didinant dozg¢ po 25 % kas dvi savaites, kol pasiekiama optimaliai stabili buikl¢). Laipsniskai pradéti
gydyma taip pat patartina gyviinams, sergantiems kitomis ligomis, ypac Sirdies ligomis, cukriniu
diabetu, arba turintiems inksty arba kepeny disfunkcija.

Dél tableciy dydzio ir dalumo apribojimy, gali btiti nejmanoma skirti optimalios dozés gyviinams,
sveriantiems maziau nei 2,5 kg. Todél tokiems gyviinams §io vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas
atsakingam gydytojui atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Tabletés yra aromatizuotos. Siekiant iSvengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Siame vaiste yra didelé L-tiroksino natrio druskos koncentracija, todél prarijus jis gali pakenkti, ypa¢
vaikams.

Veiklioji medziaga levotiroksinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Reikia vengti
§io veterinarinio vaisto prarijimo, o taip pat vengti ranky sgly¢io su burna. Po salycio su vaistu, reikia
nusiplauti rankas ir jei pasireiske padidéjusio jautrumo reakcijos, kreiptis medicininés pagalbos.
Néscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai. Po table¢iy naudojimo reikia nusiplauti
rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete. Nepanaudotg (-as) tableciy dalj (-is) reikia jdéti atgal tiesiogiai j
atidaryta lizding plokstele, o atidarytas lizdines ploksteles j kartonine dézutg, laikoma vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje, ir sunaudoti kito skyrimo metu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Daznumas nenustatytas (negalima svorio netekimas*, hiperaktyvumas*, tachikardija*,
nustatyti pagal turimus duomenis): polidipsija*, poliurija*, polifagija*, vémimas™ ir diaréja*,
odos pazeidimai**, niezéjimas**

* Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su gydymu levotiroksino natrio druska, yra pirmiausia dél
hipertiroidizmo dél terapinio perdozavimo..

“I$ pradziy gali paiméti odos simptomai — sustipréti negyvy epiteliniy lIgsteliy lupimosi sukeliamas
niezulys.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.



3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg. Vis dél to, levotiroksinas — tai
endogeniné medziaga, o skydliaukés hormonai biitini besivystanciam vaisiui, ypa¢ pirmuoju gestacijos
periodu.

Dél hipotirozés vaikingumo laikotarpiu gali kilti sunkiy komplikacijy, kaip vaisiaus ziitis arba bloga
perinataliné baigtis. Vaikingumo metu gali reikéti koreguoti levotiroksino natrio druskos doze, todél
vaikingas kales ir kates reikia reguliariai stebéti nuo apvaisinimo iki keliy savaiciy po vaikavimosi.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Ivairiis vaistai (pvz., barbitaratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas, furozemidas, mitotanas,
fenilbutazonas, fenitoinas, propranololas, didelés salicilaty ir sulfonamidy dozés) gali pabloginti
skydliaukés hormony jungimasi su plazma ar audiniais, arba sutrikdyti skydliaukés hormony
metabolizma. Gydant gyviinus, kurie kartu gauna ir kity vaisty, reikia atsizvelgti ir i $iy vaisty
savybes.

Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas, skiriamas skydliaukés hormonus gaunantiems gyviinams, gali sukelti tachikardijg ir
hipertenzija.

Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Kompensuota stazinj Sirdies nepakankamuma turéjusiam gyviinui, gaunan¢iam skydliaukés hormony,
gali reikéti padidinti digitalio doze. Hipotirozg gydzius gyviinams, sergantiems diabetu,
rekomenduojama atidziai stebéti, ar diabetas tinkamai kontroliuojamas.

Daugumai gyviny, ilgg laika kasdien gaunanciy dideles gliukokortikoidy dozes, T4 koncentracija
serume biina labai maza arba neaptinkama, o T3 vertés mazesnés uz norma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Rekomenduojama pradiné dozé Sunims ir katéms yra 20 ug levotiroksino natrio druskos vienam kg
kiino svorio per para, suseriama kaip viena dozé per parg arba padalijus j dvi lygias dozes po 10 pg
levotiroksino natrio druskos vienam kg kiino svorio.

Dél individualiy absorbcijos ir metabolizmo skirtumy, prie§ nustatant pilng klinikinj atsaka gali reikéti
pakeisti doze. Pradiné dozé ir susérimo daznis ¢ia nurodyti kaip atskaitos taskas. Gydyma reikia
pritaikyti atsizvelgiant j individualias savybes ir individualius gyviino poreikius, ypac

gydant kates ir mazus Sunis. (Dél naudojimo gyviinams, sveriantiems < 2,5 kg, taip pat zr. 3.5 punktg).
Dozg reikia koreguoti atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir tiroksino koncentracija plazmoje.
Levotiroksino natrio druskos absorbcijg Suny ir kaciy organizme gali veikti édesio buvimas. todél
vaisto skyrimo laikas ir jo santykis su $érimu turi bti kasdien vienodi.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima matuoti T4 koncentracijos plazmoje Zemiausias vertes (pries
pat vaisto suSérimg) ir didziausias vertes (mazdaug keturios valandos po su$érimo). Jeigu gyviinui
skiriama tinkama dozé, didziausia T4 koncentracija plazmoje turi biti normos ribose ties virSutine riba
(apie 30—47 nmol/1), o Zemiausiosios vertés turi biti didesnés nei mazdaug 19 nmol/l. Jeigu T4
koncentracija nepatenka j §j diapazona, levotiroksino natrio druskos doze reikia koreguoti tam
tikromis padalomis, kol gyviinui bus nustatyta klinikiné eutiroze, o T4 koncentracija serume bus
referencinés normos ribose. T4 koncentracija plazmoje galima pakartotinai nustatyti praéjus dviem
savaitéms po dozés pakeitimo, taciau klinikinés biiklés pageréjimas laikomas tokiu pat svarbiu
veiksniu nustatant individualig dozg ir tai trunka nuo 4 iki 8 savai¢iy. Nustacius optimalig pakaiting
doze, klinikiniy ir biocheminiy parametry stebéjimg galima atlikti kas 6—12 ménesiy. Siekiant
uztikrinti tiksly dozavima tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirsiaus puse su jranta auk$tyn, o iSgaubtaja (apvalia) puse zemyn.



Dalijimas perpus: abiem nyks¢iais reikia paspausti Zemyn abu tabletés Sonus.
Dalijimas j keturias dalis: nyks¢iu reikia paspausti zemyn tabletés vidurj.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Suseérus per dideles dozes gali pasireiksti tirotoksikozé. Tirotoksikozé kaip lengvo perdozavimo
Salutinis poveikis Sunims ir katéms pasitaiko retai, nes §iy riisiy gyviinai gali katabolizuoti ir i§skirti
skydliaukés hormonus. Atsitiktinai gyviinui suédus didelj kiekj veterinarinio vaisto, absorbcijg galima
sumazinti sukélus vémimg ir suSeriant vieng doze aktyvintosios anglies kartu su magnio sulfatu.
fiziologiniu poveikiu. Uminis L-tiroksino perdozavimas gali sukelti vémima, viduriavima,
hiperaktyvuma, hipertenzija, letargija, tachikardijg, tachipnéja, dispnéja ir vyzdziy reakcijos i Sviesa
pakitimus.

pvz., polidipsija, poliurija, Snopavimas, kiino svorio mazéjimas nesant anoreksijos ir tachikardija bei
(arba) nervingumas. Esant Siems pozymiams reikia jvertinti T4 koncentracija serume diagnozei
patvirtinti ir nedelsiant nutraukti vaisto skyrimag. Pozymiams iSnykus (po keliy dieny ar savaiciy),
reikia perzitiréti dozavima ir, kai gyviino biiklé visiskai normalizuojasi, galima skirti maZzesn¢ dozg,
atidziai stebint gyviing.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QHO3AA01

4.2. Farmakodinamika

Levotiroksinas — tai sintetinis natiiralaus skydliaukés hormono tiroksino (T4) homologas. Jis
konvertuojamas j biologiskai aktyvesnj trijodtironing (T3). T3 prisijungia per specifinius receptorius



plazminéje membranoje, mitochondrijose ir chromatine, sukeldamas DNR transkripcijos ir baltymy
sintezés pokycius. Todél veikimas prasideda l1étai. Levotiroksino natrio druska veikia angliavandeniy,
baltymuy, riebaly, vitaminy, nukleortig§ciy ir jony metabolizmg. Levotiroksino natrio druska
stimuliuoja deguonies suvartojima, todél metabolizmas suaktyvéja dél padidéjusio mitochondrijy
skai€iaus. Stimuliuojama baltymy sintezé ir paspartéja angliavandeniy suvartojimas. Skatinamas
riebaly metabolizmas. Levotiroksino natrio druska uztikrina tinkama $irdies ir centrinés nervy
sistemos funkcionavima.

4.3. Farmakokinetika

Susérus, absorbcija skrandyje ir (arba) Zarnyne Sunims siekia nuo 10 iki 50 %. Cmax pasiekiama per
4—12 valandy po susérimo. Susérus 20 pg/kg levotiroksino natrio druskos doze 57 Sunims, sergantiems
hipotiroze, tiroksino (T4) koncentracija dauguma atvejy padidéjo iki normaliy ver¢iy (20—-46 nmol).
Per mazos arba per didelés vertés jprastai siejamos su Sio veterinarinio vaisto negavimu arba
nereguliariu davimu arba perdozavimu, susijusiu su nutukimu.

Po absorbcijos, T4 dejodinamas j T3 periferiniuose audiniuose. DidZiausia dalis yra konjuguojama ir
i8siskiria su iSmatomis. Puséjimo trukmé sveiky Suny serume trunka nuo 10 iki 16 valandy, o Sunims,
turintiems hipotirozg, ji trunka ilgiau. Nezitrint j tokia trumpa puséjimo trukme, vienos dozés per
dieng jprastai pakanka. Galima to priezastis — lasteliy gebéjimas kaupti T3 ir T4.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Aliuminio - PVC/Alu/oPA lizdiné plokstelé kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté su 250 tablecCiy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

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



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/21/2672/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-07-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thyroxavet, 200 mikrogramy, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 200 pg,
(atitinka 194 pg levotiroksino).

3.  PAKUOTES DYDIS

100 tableciy
250 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

et Magro)

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2672/001-002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé su 10 tableciy

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thyroxavet

M1d

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

levotiroksino natrio druskos 200 ug,
(atitinka 194 ng levotiroksino).

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

etMmagro)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
Thyroxavet, 200 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms
2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:
veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 200 ug,
(atitinka 194 pg levotiroksino).

Baltos arba balkSvos spalvos su rudomis démémis, apvali i§gaubta tableté su kryZmine lauzimo linija
vienoje puséje. Tableté yra mazdaug 7 mm skersmens.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Pirminei ir antrinei hipotirozei gydyti.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims ir katéms, sergantiems nekoreguojamu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Hipotirozés diagnozé turi biiti patvirtinta atitinkamais tyrimais.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Staigus deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikio padidéjimas bei chronotropinis
levotiroksino natrio druskos poveikis gali sukelti pernelyg didele apkrova silpnai veikianciai Sirdziai,
todél gali iSsivystyti dekompensacija ir stazinio Sirdies nepakankamumo pozymiai.

Gyvunai, kuriy skydliaukés veikla susilpnéjusi ir kuriems kartu diagnozuotas hipoadrenokorticizmas,
levotiroksino natrio druskg metabolizuoja blogai, todél padidéja tirotoksikozés rizika. Siekiant
nesukelti hipoadrenokortikinés krizés, tokiy gyviiny biikle reikia stabilizuoti gliukokortikoidais ir
mineralkortikoidais prie§ skiriant gydyma levotiroksino natrio druska. Po to reikia pakartotinai istirti
skydliauke ir laipsniskai pradéti gydyma levotiroksinu (pradedant duoti 25 % normalios dozés ir
didinant doz¢ po 25 % kas dvi savaites, kol pasiekiama optimaliai stabili biikl¢). Laipsniskai pradéti
gydyma taip pat patartina gyviinams, sergantiems kitomis ligomis, ypac Sirdies ligomis, cukriniu
diabetu, arba turintiems inksty arba kepeny disfunkcija.
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Dél tablec¢iy dydzio ir dalumo apribojimy, gali biiti nejmanoma skirti optimalios dozés gyviinams,
sveriantiems maziau nei 2,5 kg. Todél tokiems gyviinams §io vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas
atsakingam gydytojui atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Tabletés yra aromatizuotos. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Siame vaiste yra didelé L-tiroksino natrio druskos koncentracija, todél prarijus jis gali pakenkti, ypac
vaikams.

Veiklioji medZziaga levotiroksinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Reikia vengti
Sio veterinarinio vaisto prarijimo, o taip pat vengti ranky salycio su burna. Po salycio su vaistu, reikia
nusiplauti rankas ir jei pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos, kreiptis medicininés pagalbos.
Neéscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai. Po table¢iy naudojimo reikia nusiplauti
rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete. Nepanaudota (-as) tableciy dalj (-is) reikia jdéti atgal tiesiogiai |
atidarytg lizding plokstelg, o atidarytas lizdines ploksteles j kartoning dézute, laikoma vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje, ir sunaudoti Kito skyrimo metu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg. Vis dél to, levotiroksinas — tai endogeniné medziaga,
o skydliaukés hormonai biitini besivystan¢iam vaisiui, ypa¢ pirmuoju gestacijos periodu.

Dél hipotirozés vaikingumo laikotarpiu gali kilti sunkiy komplikacijy, kaip vaisiaus Zzitis arba bloga
perinataliné baigtis. Vaikingumo metu gali reikéti koreguoti levotiroksino natrio druskos doze, todél
vaikingas kales ir kates reikia reguliariai stebéti nuo apvaisinimo iki keliy savaiciy po vaikavimosi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Ivairts vaistai (pvz., barbitiiratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas, furozemidas, mitotanas,
fenilbutazonas, fenitoinas, propranololas, didelés salicilaty ir sulfonamidy dozés) gali pabloginti
skydliaukés hormony jungimasi su plazma ar audiniais arba sutrikdyti skydliaukés hormony
metabolizma. Gydant gyviinus, kurie kartu gauna ir kity vaisty, reikia atsizvelgti ir j $iy vaisty
savybes.

Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas, skiriamas skydliaukés hormonus gaunantiems gyviinams, gali sukelti tachikardijg ir
hipertenzija.

Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Kompensuotg stazinj Sirdies nepakankamuma turéjusiam gyviinui, gaunan¢iam skydliaukés hormony,
gali reikéti padidinti digitalio doze. Hipotirozg gydzius gyviinams, sergantiems diabetu,
rekomenduojama atidziai stebéti, ar diabetas tinkamai kontroliuojamas.

Daugumai gyviny, ilgg laika kasdien gaunanciy dideles gliukokortikoidy dozes, T4 koncentracija
serume biina labai maza arba neaptinkama, o T3 vertés mazesnés uz norma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Susérus per dideles dozes gali pasireiksti tirotoksikoze. Tirotoksikozé kaip lengvo perdozavimo
Salutinis poveikis Sunims ir katéms pasitaiko retai, nes $iy rii§iy gyviinai gali katabolizuoti ir i$skirti
skydliaukés hormonus. Atsitiktinai gyviinui suédus didelj kiekj veterinarinio vaisto, absorbcijg galima
sumazinti sukélus vémimg ir suSeriant vieng dozg¢ aktyvintosios anglies kartu su magnio sulfatu.

fiziologiniu poveikiu. Uminis L-tiroksino perdozavimas gali sukelti vémima, viduriavima,
hiperaktyvuma, hipertenzija, letargija, tachikardija, tachipnéja, dispnéja ir vyzdziy reakcijos i Sviesa
pakitimus.

pvz., polidipsija, poliurija, Snopavimas, kiino svorio mazéjimas nesant anoreksijos ir tachikardija bei
(arba) nervingumas. Esant Siems pozymiams reikia jvertinti T4 koncentracija serume diagnozei

15



patvirtinti ir nedelsiant nutraukti vaisto skyrimg. PoZymiams i$nykus (po keliy dieny ar savai¢iy),
reikia perzitiréti dozavima ir, kai gyviino buklé visiSkai normalizuojasi, galima skirti mazesng doze,
atidziai stebint gyviing.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytini.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Netaikytini.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Daznumas nenustatytas (negalima svorio netekimas™*, hiperaktyvumas*, tachikardija*,
nustatyti pagal turimus duomenis): polidipsija*, poliurija*, polifagija*, vémimas™ ir diaréja*,
odos pazeidimai**, niezéjimas**

* Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su gydymu levotiroksino natrio druska, yra pirmiausia dél
hipertiroidizmo dél terapinio perdozavimo..

I8 pradziy gali patiméti odos simptomai — sustipréti negyvy epiteliniy Igsteliy lupimosi sukeliamas
niezulys.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo
sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Rekomenduojama pradiné dozé Sunims ir katéms yra 20 pg levotiroksino natrio druskos vienam kg
kiino svorio per para, suSeriama kaip viena dozé per parg arba padalijus j dvi lygias dozes po 10 pg
levotiroksino natrio druskos vienam kg kiino svorio.

D¢l individualiy absorbcijos ir metabolizmo skirtumy, prie§ nustatant pilng klinikinj atsakg gali reikéti
pakeisti doze. Pradiné doze ir suSérimo daznis ¢ia nurodyti kaip atskaitos taskas. Gydyma reikia
pritaikyti atsizvelgiant j individualias savybes ir pritaikyti pagal individualius gyviino poreikius, ypaé¢
gydant kates ir mazus Sunis. (Dél naudojimo gyviinams, sveriantiems < 2,5 kg, taip pat zr. punkta
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams*). Doz¢ reikia koreguoti
atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir tiroksino koncentracija plazmoje.

Levotiroksino natrio druskos absorbcija Suny ir kaciy organizme gali veikti édesio buvimas. todél
vaisto skyrimo laikas ir jo santykis su $érimu turi bti kasdien vienodi.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima matuoti T4 koncentracijos plazmoje Zemiausias vertes (prie$
pat vaisto susérimg) ir didZiausias vertes (mazdaug keturios valandos po susérimo). Jeigu gyviinui
skiriama tinkama dozé, didziausia T4 koncentracija plazmoje turi biiti normos ribose ties virSutine riba
(apie 30—47 nmol/1), o Zemiausiosios vertés turi biti didesnés nei mazdaug 19 nmol/l. Jeigu T4
koncentracija nepatenka j §j diapazona, levotiroksino natrio druskos doze reikia koreguoti tam
tikromis padalomis, kol gyviinui bus nustatyta klinikiné eutiroze, o T4 koncentracija serume bus
referencinés normos ribose. T4 koncentracija plazmoje galima pakartotinai nustatyti pra¢jus dviem
savaitéms po dozés pakeitimo, taciau klinikinés biiklés pageréjimas laikomas tokiu pat svarbiu
veiksniu nustatant individualig dozg ir tai trunka nuo 4 iki 8 savaiciy. Nustacius optimalig pakaiting
doze, klinikiniy ir biocheminiy parametry steb¢jima galima atlikti kas 6—12 ménesiy.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti
ant lygaus pavirSiaus puse su jranta auksStyn, o iSgaubtgja (apvalia) puse zemyn.

Dalijimas perpus: abiem nyksc¢iais reikia paspausti Zemyn abu tabletés Sonus. Dalijimas j keturias
dalis: nyks¢iu reikia paspausti zemyn tabletés vidurj.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

17



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/21/2672/001-002

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
Kartoniné dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

2023-07-26
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

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

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Lenkija

Tel.: +48 81 445 23 00

El.pastas: pharmacovigilance@vet-agro.pl

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

(v_et\;iaq ro)
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