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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Levogland 200 mikrograma tableta za pse i macke (HR, PL, SE)

Thyroxavet 200 mikrograma tableta za pse i macke (BE, BG, CZ, DE EL, ES, HU, IT, LT, NL, PT,
RO)

Thyroxavet S tableta za pse i macke (FR)

2% KVALITATIVNIT KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

Levotiroksinnatnj 200 pg

(odgovara 194 pg levotiroksina)

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih
sastojaka : |.

| Kalcijev hidrogenfosfgatgihi-dat B

! Magnezijev stearat

Celuloza, mikrokristali¢na

. Karmelozanatrij, umreZena
Ekstrakt kvasca

Bijele do bjelkaste, okrugle i konveksne tablete sa smedim tofkicama te s razdjelnim crtama u obliku
kriza na jednoj strani. Promjer tablete je priblizno 7 mm.

Tablete se mogu razdijeliti na dva ili Cetiri jednaka dijela.

3.  KLINICKI PODATCI

31 Ciljne vrste Zivotinja

Pas i macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje primame i sekundarne hipotireoze.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa i ma¢aka s nelije¢enim smanjenjem funkcije nadbubrezne Zlijezde.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na levotiroksinnatrij ili na bilo koju pomocnu tvar.

34 Posebna upozorenja

Dijagnozu hipotireoze treba potvrditi odgovarajucim pretragama.
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35 Posebne mjere opreza prilikom primjene

- Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ¢iljnih vrsta Zivotinja:

Kombinacija iznenadnog poveéanja potrebe za opskrbom perifernih tkiva kisikom i kronotropnih
uCinaka (u¢inci na brzinu rada srca) levotiroksinnatrija moZe izazvati prekomjerni napor srca, ako je
njegova funkcija ve¢ smanjena, te posljediéno uzrokovati dekompenzaciju i simptome kongestivnog
zatajenja srca.

U Zivotinja keoje istovremeno boluju od hipotirecoze 1 hipoadrenckorticizma, sposobnost
metaboliziranja levotiroksinnatrija je manja te je stoga i rizik od tireotoksikoze vefi. Takvim
zivotinjama prije lijeCenja levotiroksinnatrijem treba primijeniti glukokortikoide 1 mineralokortikoide,
kako bi se izbjeglo iznenadno pogorsanje hipoadrenokorticizma. Nakon toga treba ponoviti pretragu
funkcije Stitne Zlijezde, a zatim se preporu¢uje postupno doziranje levotiroksinnatrija (prvo treba
primijeniti 25 %propisane doze, a zatim svaka dva tjedna dozu treba povecavati za 25 % propisane
doze do postizanja optimalne koncentracije u krvi). Postupno doziranje levotiroksina takoder se
preporuduje u Zzivotinja koje istovremeno boluju od drugih bolesti, posebice u Zivotinja s bolestima
srca, Secernom bolesti i poremecajima funkcije bubrega ili jetre.

Zbog ogranicene veli¢ine i1 djeljivosti tableta, optimalnu dozu moZda neée biti moguce postiéi u
zivotinja tjelesne tezine manje od 2,5 kg. Stoga primjenu ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda
(VMP) u tih Zivotinja treba temeljiti na pazljivoj procjeni odgovornog veterinara o omjeru koristi i
rizika.

Tablete su aromatizirane. Stoga ih treba ¢uvati izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjegac nehoticni
unos kroz usta.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP sadrzava veliku koncentraciju L-tiroksinnatrija i ako se proguta moZe biti tetan, posebice
za djecu.

Djelatna tvar (levotiroksin) moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju). Treba izbjegavati unos
VMP-a kroz usta, ukljudujuci i kontakt ruku s ustima nakon njegove primjene. U sluéaju kontakta s
VMP-om treba oprati ruke te potraziti savjet lijeénika ako se pojave reakcije preosjetljivosti.

Trudnice trebaju oprezno rukovati s ovim VMP-om. Nakon rukovanja s tabletama treba oprati ruke. U
sluaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o0 VMP-u ili
etiketu. Neiskoristene dijelove tablete treba vratiti izravno u otvoreni blister, a otvoreni blister u
Kutiju, i zatim ih treba pazljivo udaljiti od djece, Cuvati izvan pogleda i dohvata djece te ih uvijek
iskoristiti prilikom sljedece primjene.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Pasi t macka:

Ucestalost nije odredena (ne moze se  gubitak tjelesne teZine*, hiperaktivnost*, ubrzani rad srca®*,

procijeniti iz dostupnih podataka): povecana Zed*, poveéano mokrenje*, povecani apetit*,

povracanje* i proljev*

_ - —— _| promjene na koZi**, svrbez** R

* Stetni dogadaji povezani s primjenom levotiroksinnatrija najée$é¢e su uzrokovani hipertireozom zbog
prevelikih terapijskih doza

** na pocetku primjene mogu se pojaviti izraZeniji simptomi na koZi s pojaéanim svrbezom zbog
[justenja mrtvih epitelnih stanica.

Levogland. 200 mikrograma 318

tableta za pse i macke

KL.ASA: UP/1-322-05/23-01/657

LRBROJ. 325-09584-23-3 L.

NL/V/0325/001-003/A/002 <
1

listo pad/ 2033

ODOBRENO



Vazno je prijavitt Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Vidjeti odjeljak ,,Podatci za kontakt™ u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Neskodljivost VMP-a nije ispitana tijekom graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:

Primijeniti tek nakon §to odgovomi veterinar procijeni omjer koristi i rizika. Medutim, levotiroksin je
tvar endogenog podrijetla 1 hormoni &titne Zlijezde su neophodni za razvoj fetusa, posebice na pocetku
graviditeta. Hipotireoza u gravidnih Zivotinja moZe uzrokovati velike komplikacije, kao §to su uginuce
fetusa i smanjeno prezivljavanje mladunéadi u perinatalnom razdoblju. Moguce je da ¢e dozu
odrzavanja levotiroksinnatrija trebati prilagodavati tijekom graviditeta. Stoga gravidne kuje i macke
treba redovito nadzirati od pocetka graviditeta do nekoliko tjedana nakon porodaja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije

Razli¢ite tvari mogu smanjiti vezanje hormona Stitne zlijezde za proteine plazme ili tkiva, ili utjecati
na metabolizam hormona §titne Zlijezde (npr. barbiturati, antacidi, anaboliki steroidi, diazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazon, fenitoin, propranolol, velike doze salicilata i sulfonamida). Prilikom
lijeSenja Zivotinja kojima se istovremeno primjenjuju drugi VMP-i treba u obzir uzeti i svojstva
navedenih tvari.

Estrogeni mogu povecati potrebu za hormonima $titne zlijezde.

Primjena ketamina u Zivotinja koje primaju hormone Stitne zlijezde moze uzrokovati ubrzani rad srca i
poviSeni krvni tlak.

Levotiroksin poja¢ava ucinak kateholamina i simpatomimetika.

Moguce je da e u Zivotinja, koje su nakon kompenziranja kongestivnog zatajenja srca pocele primati
nadomjesni hormon §titne Zlijezde, trebati povecati dozu digitalisa.

Nakon lijeCenja hipotireoze u Zivotinja sa Secernom bolesti preporuéuje se pazljivo kontroliranje
Secerne bolesti.

Koncentracije T4 u serumu vedine Zivotinja koje svakodnevno i1 dugotrajno primaju velike doze
glukokortikoida, bit ¢e vrlo male ili nemjerljive. Koncentracije T3 u serumu istih Zivotinja takoder ce
biti manje od fizioloskih.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena kroz usta.

Preporudena podetna dnevna doza za pse i macke je 20 pg levotiroksinnatrija na kg tjelesne tezine 1
moZe se primijeniti jednokratno ili podijeliti na dvije jednake doze. svaka 10 pg levotiroksinnatrija na
kg tjelesne teZine.

Zbog razlika u apsorpciji i metabolizmu izmedu pojedinih Zivotinja, moguce je da ¢e dozu trebati
prilagodavati prije postizanja potpunog klinickog odgovora. Naken pocetnog doziranja i

pocetne udestalosti primjene, lijeCenje treba prilagoditi potrebama pojedine Zivotinje, posebice u
macaka i malih pasa (u slufaju primjene VMP-a Zivotinjama tjelesne tezine <2.,5 kg, takoder treba
vidjeti odjeljak 3.5 ,Posebne mjere opreza za neskod|jivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja™). Dozu
treba prilagoditi na temelju klini¢kog odgovora i koncentracije tiroksina u plazmi.

Na apsorpciju levotiroksinnatrija u pasa i ma¢aka moze utjecati prisutnost hrane u probavnom sustavu.
Stoga treba paziti da vremenski razmak izmedu primjene VMP-a i hranjenja svaki dan bude stalan.
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U svrhu pracenja odgovarajuceg doziranja mogu se mjeriti najmanje koncentracije T4 u plazmi
(neposredno prije primjene VMP-a) i najveée koncentracije T4 u plazmi (priblizno Cetiri sata nakon
primjene VMP-a). U zivotinja koje primaju odgovarajuéu dozu, najveée koncentracije T4 u plazmi
trebaju biti unutar gornjeg fizioloskog raspona (priblizno 30 do 47 nmol/L), a najmanje koncentracije
trebaju biti iznad priblizno 19 nmol/L. Ako je koncentracija T4 izvan tog raspona, doza
levotiroksinnatrija moZe se postupno prilagodavati sve dok lijeena Zivotinja ne postane klini¢ki
eutireoti¢na, odnosno dok koncentracija T4 u serumu ne bude unutar referentnog raspona.

Koncentracija T4 u plazmi moZe se ponovno izmjeriti dva tjedna nakon promjene doze, ali klini¢ko
poboljsanje, za koje je potrebno Zetiri do osam tjedana, jednako je vazan ¢imbenik za odredivanje
individualne doze. Kad se postigne optimalna nadomjesna doza (doza odrzavanja), klinicka slika 1
biokemijski parametri mogu se kontrolirati svakih 6 do 12 mjeseci. Tablete se mogu razdijeliti na dva
ili ¢etiri jednaka dijela kako bi se omoguéilo to€no doziranje. Tabletu treba postaviti na ravou
povrsinu, tako da strana s razdjelnim crtama bude okrenuta prema gore, a konveksna (zaobljena)
strana prema dolje.

Polovice: palcéevima treba pritisnuti obje strane tablete.

Cetvrtine: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moze izazvati tireotoksikozu. Tireotoksikoza nije éesta nuspojava u pasa i macaka nakon
blagog predoziranja, jer te vrste mogu katabolizirati i izlu¢iti hormone ititne Zlijezde. U sludaju
nehotinog unosa velikih kolicina ovog VMP-a, apsorpeija se¢ moZe smanjiti izazivanjem povracanja i
Jjednokratnom, istovremenom primjenom aktivnog ugliena i magnezijevog sulfata kroz usta.

U slu¢aju akutnog predoziranja u pasa i macaka, klini¢ki znakovi odgovaraju produljenim fizioloskim
uéincima hormona. Akutno predoziranje L-tiroksinom moze izazvati povracanje, proljev,
hiperaktivnost, poviseni krvni tlak, letargiju, ubrzani rad srca, ubrzano disanje, oteZzano disanje i
nenormalni refleks zjenice na svjetlost.

Nakon kroni¢nog predoziranja u pasa i macaka mogu se pojaviti kiini¢ki znakovi hipertireoze, kao §to
su povecana Zed, povecano mokrenje, dahtanje, gubitak tjelesne teZine bez smanjenja apetita te
ubrzani rad srca i/ili nervoza. Ako se ovi simptomi pojave, treba provjeriti koncentraciju T4 u serumu
kako bi se potvrdilo predoziranje i odmah treba prekinuti primjenu VMP-a. Nakon nestanka simptoma
predoziranja (unutar nekoliko dana ili tjedana) te nakon provjere doze hormona 3titne Zlijezde i
potpunog oporavka zivotinje, moze se propisati manja doza. uz pazljivo praéenje klinickog stanja
Zivotinje.
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3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranifenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QHO3AAQ1

4.2 Farmakodinamika

Levotiroksin je sintetiCcki homolog tiroksina (T4), hormona kojeg luéi stitna Zlijezda. Taj hormon
prelazi u bioloski aktivniji trijodtironin (13). T3 se veZe na posebne receptore na stani¢noj membrani,
mitohondrijima i kromatinu, $to dovodi do promjena u transkripciji DNK i sintezi proteina. Zbog toga
je pocetak njegovog djelovanja spor. Levotiroksinnatrij utjete na metabolizam ugljikohidrata,
proteina, masti, vitamina, nukleinskih kiselina i iona. Levotiroksinnatrij poti¢e povecani unos kisika u
organizmu i uzrokuje pojaéani metabolizam zbog poveéanja broja mitchondrija. Posljediéno dolazi do
poveéane sinteze proteina te povecanog metabolizma ugljikohidrata 1 masti. Levotiroksinnatrij
osigurava pravilan rad srca i sredi§njeg zivéanog sustava.

4.3 Farmakokinetika

Nakon unosa kroz usta u pasa, apsorpcija iz probavnog sustava je 10% do 50%. Najveca koncentracija
u plazmi (Cna) postize se unutar 4 do 12 sati nakon primjene. Nakon primjene 20 pg
levotiroksinnatrija na kg tjelesne teZzine u 57 hipotireoti¢nih pasa, koncentracije T4 u plazmi povecale
su se u vecini sluéajeva do fiziologkih vrijednosti (20-46 nmol). Preniske ili previsoke koncentracije
obi¢no su bile posljedica nedovoljne opskrbe ili neredovite primjene ovog VMP-a, ili predoziranja
povezanog s pretilosti.

Nakon apsorpcije u cirkulaciju, T4 u perifernim tkivima dejodiranjem prelazi u T3. Najveéi dio se
izlu¢uje fecesom u konjugiranom obliku. Njegov poluzivot u serumu zdravih pasa je 10 do 16 sati, dok
je poluZivot u serumu hipotireoti¢nih pasa dulji. Unato¢ kratkom poluzivotu, obi¢no je dovoljna jedna
doza dnevno. Razlog tome je vjerojatno sposobnost stanica da pohranjuju T3 i T4.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
53 Posebne mjere ¢uvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
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5.4. Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij - PVC/Alu/oPA biister pakiran u kartonsku kutiju.
Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija sa 100 tableta (10 blistera s 10 tableta)
Kartonska kutija s 250 tableta (25 blistera s 10 tableta)

Na trzi3tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5. Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterirarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

i BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/22-01/4

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Datum prvog odobrenja: 13. sijecnja 2022. godine

9, DATUM ZADNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
09. listopada 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.
Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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