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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Kelevo 400 mikrograméw tabletki dla psow i kotow

Kelevo 400 pg tablets for dogs and cats

Kelevo 400 microgram tablets for dogs and cats (AT, DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 400 ug

(co odpowiada 389 ng lewotyroksyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Naturalny aromat migsa (ekstrakt z drozdzy)

Biata do biatawej, okragta, wypukta tabletka z brazowymi plamkami i liniami podziatu w ksztatcie
krzyza po jednej stronie. Tabletki mogg by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czesSci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pierwotnej i wtornej niedoczynnosci tarczycy.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow i kotow z niewyréwnang niewydolnoscia nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Rozpoznanie niedoczynno$ci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nagty wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie
lewotyroksyny sodowej moga powodowac nadmierne obcigzenie niewydolnego serca, powodujac
dekompensacje¢ i objawy zastoinowej niewydolnosci serca.

Zwierzeta z niedoczynnoscia tarczycy, u ktorych wystgpuje jednocze$nie niedoczynno$¢ kory
nadnerczy, maja ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystgpuje
u nich zwigkszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy. Aby unikna¢ przetomu nadnerczowego, przed
rozpoczgciem podawania lewotyroksyny sodowej nalezy u tych zwierzat zastosowac stabilizujace
leczenie glikokortykosteroidami i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po powtoérnym badaniu
tarczycy, zalecane jest wprowadzanie lewotyroksyny stopniowo, zaczynajac od 25% wielko$ci
zwyklej dawki, zwigkszajac ja 0 25% co dwa tygodnie, az do czasu uzyskania optymalnej stabilizacji.
Stopniowe wprowadzanie leczenia jest zalecane réwniez u zwierzat cierpigcych na inne schorzenia
wspolistniejace, w szczegdlnosci choroby serca, cukrzyce i niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera lewotyroksyne sodowa w wysokim stezeniu i moze by¢
szkodliwy po potknieciu, W szczegdlnoscei dla dzieci. Kobiety w cigzy powinny ostroznie obchodzi¢
si¢ z tym produktem. Niezuzyte czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze,
ktory nalezy nastepnie wlozy¢ do opakowania zewnetrznego i przechowywaé poza zasiggiem dzieci;
nalezy je zawsze zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Nieokreslona Swiad?
czestos$¢ (nie moze by¢ oszacowana
na podstawie dostepnych danych):

Poczatkowo; zaostrzenie objawow skornych, z nasilonym $wigdem w wyniku zluszczania starych
komorek naskoérka.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wha$ciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u cigzarnych i karmigcych suk

i kotek nie zostato ustalone, z tego wzgledu stosowanie produktu u tych zwierzat powinno by¢ oparte
na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii. Nalezy jednak



pamigtaé, ze lewotyroksyna jest substancjg endogenna, a hormony tarczycy maja kluczowe znaczenie
dla rozwoju ptodu, szczegbdlnie w poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynnos¢ tarczycy w czasie cigzy
moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan takich jak $mier¢ ptodow i zwickszenie §miertelnosci
okotoporodowej. W czasie cigzy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze wymagac
dostosowania. Z tego wzgledu cigzarne suki i kotki powinny by¢ regularnie monitorowane od
zaptodnienia az do kilku tygodni po porodzie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szereg lekow moze zaburza¢ wigzanie hormondow tarczycy w 0soczu i w tkankach lub modyfikowaé
ich metabolizm (np. barbiturany, leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie dawki salicylanow

i sulfonamidéw). Nalezy wzig¢ pod uwage ich wlasciwosci podcezas leczenia zwierzat otrzymujacych
jednoczesnie inne leki.

Estrogeny moga zwieksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

Ketamina moze wywotywac czestoskurcz i nadci$nienie U pacjentéw otrzymujacych hormony
tarczycy.

Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne U pacjentow z wyréwnang wczesniej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, u ktorych uzupetniane sg niedobory hormonow tarczycy.

Po leczeniu niedoczynnosci tarczycy u pacjentdw ze wspotistniejaca cukrzyca zalecane jest Sciste
monitorowanie kontroli cukrzycy.

U wigkszo$ci pacjentow leczonych dtugotrwale wysokimi dziennymi dawkami glikokortykosteroidow
stezenia T4 w surowicy beda bardzo niskie lub niewykrywalne, wartosci T3 beda rowniez ponizej
normy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Zalecana dawka poczatkowa dla psow i kotow wynosi 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
dziennie, podawane w pojedynczej dawce lub w dwoch rownych dawkach podzielonych.

Z uwagi na r6znice w szybko$ci wchtaniania i metabolizmie konieczna moze by¢ modyfikacja dawki
w celu uzyskania petnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czestotliwos$¢ podawania sg
jedynie punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane

do wymagan konkretnego zwierzgcia, szczegolnie u kotow i matych pséw, na podstawie obserwacji
prowadzonej przez lekarza weterynarii.

U psow i kotow obecno$¢ pozywienia moze wptywac na wchtanianie lewotyroksyny sodowej. Z tego
wzgledu godziny podawania leku i ich odniesienie do pory karmienia powinny by¢ codziennie takie
same.

Informacja dla prowadzqcego lekarza weterynarii

W przypadku kotéw i matych pséw zaleca sie stosowanie tabletek o mniejszej mocy 200 ug przy
rozpoczynaniu leczenia oraz przy p6zniejszym dostosowywaniu dawki, poniewaz umozliwia to
doktadniejsze dawkowanie i dostosowanie dawki.

Monitorowanie terapeutyczne

Dawka powinna by¢ dostosowana na podstawie odpowiedzi klinicznej i poziomu tyroksyny w 0soczu.
W celu odpowiedniego monitorowania terapii mozna wykona¢ pomiary stezenia T4 w 0soczu

W najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) oraz wartosci szczytowych (okoto czterech
godzin po podaniu). U zwierzat przyjmujacych odpowiednia dawke szczytowe stezenie T4 w 0soczu
powinno znajdowa¢ si¢ w gornym zakresie normy (okoto 30-47 nmol/l), a stezenie minimalne
powinno przekracza¢ okoto 19 nmol/l. Jezeli poziomy T4 znajdujg si¢ poza tym zakresem, dawka
lewotyroksyny moze by¢ zmieniana z przyrostem od 50 do 200 g, az do uzyskania u pacjenta
klinicznie prawidtowej czynnosci tarczycy oraz poziomu T4 w osoczu mieszczacego si¢ w zakresie
warto$ci referencyjnych. Stezenie T4 w osoczu mozna ponownie zmierzy¢ dwa tygodnie po zmianie
dawki, jednak rownie waznym czynnikiem w indywidualnym wyznaczaniu dawki jest poprawa



kliniczna, ktéra moze nastgpi¢ dopiero po uptywie czterech do o$miu tygodni. Po zoptymalizowaniu
dawki, monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadzaé co 612 miesiecy.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci,.
Nalezy potozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z oznaczeniem skierowang do gory, a strong
wypukia (zaokraglong) do powierzchni.
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Potowki: nacisna¢ keiukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem Srodek tabletki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystgpic¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwigkszonej suplementacji rzadko wystepuje u psow i kotow, poniewaz gatunki te
wykazuja zdolno$¢ do katabolizowania 1 wydalania hormonoéw tarczycy. Po przypadkowym
potknieciu wigkszej ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego mozna ograniczy¢ szybkosé
wchlaniania poprzez wywotanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego

i siarczanu magnezu.

W przypadku ostrego przedawkowania u psow i kotow objawy kliniczne stanowig rozwinigcie
fizjologicznych skutkéw dziatania hormonu. Ostre przedawkowanie lewotyroksyny moze
spowodowac¢ wymioty, biegunke, hiperaktywno$¢, nadcisnienie, osowiato$¢, tachykardie, zwiekszona
czestos¢ oddechow, duszno$¢ oraz nieprawidtowa reakcje zrenic na §wiatlo.

Po dlugotrwatej, nadmiernej suplementacji u psoéw i kotow teoretycznie mogg wystgpi¢ objawy
kliniczne nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy
ciata bez anoreksji, a takze tachykardia i (lub) nerwowo$¢. W razie stwierdzenia tych objawow nalezy
zbada¢ stezenie T4 w surowicy, w celu potwierdzenia rozpoznania i natychmiast przerwac
suplementacj¢. Po ustapieniu objawdw (co moze potrwac dni lub tygodnie), ponownym ustaleniu
dawki hormonoéw tarczycy i1 po pelnym wyzdrowieniu zwierzecia mozna wznowi¢ podawanie

W nizszej dawce, ze $cistym monitorowaniem zwierzecia.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO3AA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Lewotyroksyna jest syntetycznym homologiem naturalnie wystgpujacego hormonu, tyroksyny (T4).
Jest przeksztalcana w bardziej aktywna biologicznie trijodotyroning (T3). T3 wiaze si¢ ze swoistymi
receptorami btony plazmatycznej mitochondriéw i chromatyny, co powoduje zmiany w transkrypcji
DNA i syntezie biatek. Z tego powodu rozpoczgcie dziatania jest powolne.

Lewotyroksyna sodowa wptywa na metabolizm weglowodanow, biatek, thuszczow, witamin, kwasow
nukleinowych i jondw. Stymuluje zuzycie tlenu i powoduje zwickszenie aktywno$ci metabolicznej
poprzez zwigkszenie liczby mitochondriéw. Nastepuje stymulacja syntezy biatek i zwigkszenie
zuzycia weglowodanow. Pobudzany jest metabolizm tluszczow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po przyjeciu doustnym wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi od 10 do 50% u psow 1 10%

U kotoéw; Crmax jest osiggane w ciggu 4—12 godzin po podaniu u pséw i w ciggu 3—4 godzin u kotow.
Po podaniu 20 mikrogramow substancji czynnej na kg 57 psom z niedoczynnos$cig tarczycy, poziom
tyroksyny (T4) w osoczu w wigkszosci przypadkow wzrdst do warto$ci prawidtowych (20-46 nmol).
Po wchtonieciu do krwiobiegu T4 ulega odjodowaniu do T3 w tkankach obwodowych. U pséw ponad
50% tyroksyny wytwarzanej kazdego dnia jest wydalane z katem. Okres pottrwania w surowicy

u zdrowych psow wynosi od 10 do 16 godzin. U pséw z niedoczynnoscig tarczycy jest on dtuzszy.
Farmakokinetyka lewotyroksyny u kotow nie zostata w petni przebadana.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci podzielonych tabletek: 4 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Czesci podzielonych tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zawsze zuzy¢ przy kolejnym
podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminium — Aluminium blister kazdy zawierajacy 10 lub 25 tabletek w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 50 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 100 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

3124/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/08/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

