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PRIBALOVA INFORMACE
Thyroxavet 200 mikrogramii tablety pro psy a pro ko¢ky
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Thyroxavet 200 mikrogramu tablety pro psy a pro kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 200 pg

(odpovida 194 pg levothyroxinum)

Bila az tém¢ef bila s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné
strang. Tableta ma primér pfiblizné 7 mm.

Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné velké ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouZziti

Lécba primarni a sekundarni hypotyre6zy.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte u pst a kocek s nekorigovanou adrenalni insuficienci.

Nepouzivejte v pripadech znamé precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo nékterou z pomocnych
latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Diagno6zu hypotyreozy je tieba potvrdit prisluSnymi testy.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u cilovych druht zvifat:

Nahl¢ zvySeni poptavky po piivodu kysliku do perifernich tkdni a chronotropické ucinky
levothyroxinu sodného mohu vystavit Spatné pracujici srdce nadmérné namaze, coz zpusobuje
dekompenzaci a ptiznaky kongestivniho srde¢niho selhani.

Zvitata s nedostateCnou funkci $titné zlazy, trpici hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost
metabolizovat levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni zvySenému riziku tyreotoxikdézy. Tato
zvitata by se meéla stabilizovat 1é¢bou glukokortikoidy a mineralokortikoidy pied 1é¢bou
levothyroxinem sodnym, aby se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikalni krize. Poté by se mély testy
Stitné zlazy opakovat s naslednym postupnym zavadénim terapie levothyroxinem (doporuceno je
zaCinat na 25 % normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ¢trnact dnd, dokud neni dosaZzeno
optimalni stabilizace). Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje u zvifat s jinymi soubéznymi
nemocemi, zejména onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou ¢i jaterni dysfunkci.




Vzhledem k omezeni velikosti a délitelnosti tablet mize byt nemozné optimalni davkovani u zvirat
s hmotnosti niz8i nez 2,5 kg. Pouziti ptipravku u téchto zvifat by mélo byt proto zaloZzeno na peclivém
posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Tablety jsou ochucené. Pro zabranéni ndhodnému poziti uchovejte tablety v mist¢ nedostupném
zviratim.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [écivy piipravek zvitatim:

Ptipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci a po poziti mize byt nebezpecny,
obzvlasté pro déti.

Léciva latka levothyroxin muize vyvolat piecitlivélost (alergii). Zabrante oralnimu poziti, véetné
kontaktu rukou kontaminovanych veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem s usty. Pokud dojde ke kontaktu,
umyjte si ruce a v ptipad¢ reakci precitlivélosti vyhledejte 1€karskou pomoc.

T¢hotné Zeny by mély nakladat s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem obezietné. Po manipulaci
s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. Nepouzité casti tablet vrat'te zpét do oteviené¢ho
blistru a papirové krabi¢ky a uchovavejte mimo dohled a dosah déti a vzdy pouzijte pti dal$im podani.

Brezost a laktace:
Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace:

Tento ptipravek by mél byt pouzivan po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékafem. Levothyroxin je v8ak endogenni latkou a hormony §titné zlazy maji kliovy
vyznam pro vyvoj plodu, zejména v pocatecnim obdobi gestace. Hypotyredza v obdobi bfezosti mize
vést k vaznym komplikacim, jako je odumfeni plodu a $patnému perinatalnimu vyvoji. Je mozné, ze
udrzovaci davka levothyroxinu sodného bude muset byt béhem biezosti upravena. Z tohoto divodu je
nutné pravidelné sledovat biezi feny a kocky od poceti az do nékolika tydnti po porodu.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Rizné lécivé latky mohou naruSovat vazbu hormond $titné zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozmenit jejich metabolismus (napf. barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylati a sulfonamidy). Pti 1é¢bé zvitat,
kterym je podana soubézna medikace, by se vlastnosti téchto 1é¢iv mély vzit v uvahu.

Estrogeny mohou zvysit potiebu hormoni stitné zlazy.

Ketamin miize zpUsobit tachykardii a hypertenzi pfi pouziti u pacientli uzivajicich hormony §titné
zlazy.

Levothyroxin zvysSuje ucinek katecholamind a sympatomimetik.

Zvyseni davky digitalis mize byt nezbytné u pacienta, ktery mél ptfedchozi kompenzované
kongestivni srdecni selhani a ktery je pfeveden na nahradni terapii hormony Stitné zladzy. Po 1é¢bé
hypotyredzy u pacientl s diabetem se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.

Vétsina pacientil s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych dennich davkach bude mit velmi
nizké nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné jako subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani:

Po podani nadmérné davky se muze vyskytnout tyreotoxikédza. Tyreotoxikdza jakozto nezddouci
ucinek mirného nadmérného podani je u pst a kocek vzacna diky jejich schopnosti katabolizovat
a vylucovat hormony S§titné zlazy. V ptfipadé¢ ndhodného podani velkého mmnoZzstvi veterinarniho
1é¢ivého pripravku Ize snizit absorpci vyvolanim zvraceni a peroralnim spolecnym podanim aktivniho
uhli a siranu hotfecnatého.

V ptipadé¢ akutniho predavkovani u pst a kocek jsou klinickymi ptfiznaky prodlouzeni fyziologickych
ucinklt hormonu. Akutni predavkovani L-thyroxinem miiZze zpUsobit zvraceni, prijem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost a abnormalni pupilarni svételné reflexy.

Po chronickém nadmémém podavani mize teoreticky dojit ke vzniku klinickych ptiznaki
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie, zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie a spole¢né
¢i jednotlivé tachykardie a nervozita. Pfitomnost téchto ptfiznakd by meéla vést k vyhodnoceni
koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila diagnéza a okamzité pieruSilo podavani léc¢iva. Jakmile
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ptiznaky odezni (coz muze trvat dny ¢i tydny), davkovani hormonti §titné zlazy se znovu zkontroluje
a az se zvire zcela zotavi, je mozné zacit podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvitete.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7. NeZadouci ucinky

Psi a kocky

Neurcena frekvence (nelze odhadnout | ztrata hmotnosti*, hyperaktivita*, tachykardie*, polydipsie*,
z dostupnych udajt): polyurie*, polyfagie*, zvraceni* a prijem*, poruchy
kaze**, svédéni**

*Nezadouci ucinky v souvislosti s 1é€bou levothyroxinem sodnym se tykaji piedevSim projevi
hypertyredzy zptisobené terapeutickym predavkovanim.

**Na pocatku muze dojit k exacerbaci koznich piiznakli se zvySenym svédénim v disledku uvolnéni
starych epitelidlnich bunek.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlageni nezadoucich w&inka: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, email: adr@uskvbl.cz,
webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani.

Peroralni podéani

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného u pst a kocek je 20 ug/kg zivé hmotnosti a den
podavané jako jedna denni davka nebo jako dvé stejn¢ rozdélené davky 10ug levothyroxinu /kg zivé
hmotnosti.

Kwvili variabilité absorpce a metabolismu miize byt nutné zmeénit davku ptredtim, nez bude pozorovana
uplna klinickd odezva. Pocatecni davka a frekvence podavani jsou jen vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individualni a Sitd na miru podle pozadavki zvitete, zejména u kocek a malych psi. (Viz
rovnéz bod Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat tykajici se podani u zvirat < 2,5 kg).

Davka by méla byt upravena na zékladé¢ klinické odezvy a hladiny thyroxinu v plazmé.

Ptitomnost potravy mize ovlivnit u pst a kocek absorpci levothyroxinu sodného. Nacasovani 1écby
a jeji vztah ke krmeni by se proto mél disledné kazdy den dodrzovat.

Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt zméteny spodni hodnoty (t€sné pted 1écbou) a nejvyssi
hodnoty (asi Ctyfi hodiny po podani) T4 v plazmé. U zvifat dostavajicich spravnou davku by se
nejvyssi plazmatické koncentrace T4 mély nachazet v oblasti vysSich hodnot normalniho rozsahu
Jestlize jsou koncentrace T4 mimo tento rozsah, davka levothyroxinu se musi upravit zvySenim ve
vhodnych ptirtstcich, dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérova koncentrace T4 se nebude
nachazet v ramci referen¢niho rozsahu.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Koncentrace T4 v plazmé miize byt opakované ovérena dva tydny po zméne davkovani, ale stejné tak
dalezitym faktorem pii individualnim stanovovani davky je klinické zlepseni, ke kterému dojde teprve
po uplynuti ¢ty aZ osmi tydnd. Jakmile bude dosazeno optimalni substituéni davky, klinické
a biochemické sledovani Ize provadét kazdych 6 az 12 mésict.

9. Informace o spravném podavani

Tablety 1ze délit na poloviny nebo ¢tvrtiny pro zajisténi presného davkovani.

Tabletu dejte na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou
k povrchu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtiny: zatlaéte placem na stied tablety.
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10.  Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy prfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo lékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/030/21-C

Velikosti obali:

Papirova krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistri po 10 tabletach).
Papirova krabicka obsahujici 250 tablet (25 blistrti po 10 tabletach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2023

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemi

Kontaktni ildaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polsko

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

Pro ziskani informaci tykajicich se tohoto veterinarniho lécivého pripravku kontaktujte mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
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