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Thyro\anil. 600 mikrograma, lableta za ps€ i maake (AT, BE, BG. CY. CZ. DE. l-:l-. ES. tlR- Htl
tr, LU. PL. P'f. RO, Sr, SK, l..jK)
Thyroxanil L tableta z-a pse i maake (FR, NL)
]'hyroxanil vel 600 mikrograma tableta za pse i madke (DIq FI, IS, NO, SE. EE. l-1-. LV)

2. KYAI.ITA'I'IYNI I K\ ANTI-I'ATIVNI SASTAV

Jedna tablela sadriav

Ojelatna tvar:
lcvotiroksinnatrij 600 [g
(odgovara 58J Fg levotiroksina)

Porprrni popis pomotnih lvari ,r'idi Lr odicliku 6.1

3. FARMACT]I]1'SKI0I}T,IK

Tableta.
Bijele do bjelkaste, okrugle i konveksne tablete, s razdjelnim crtama u obliku kriia najednoj straDi i

brojem 600 na drugoj strani. Tablete se mogu razdijeliti na polovice ili dewnine.

4. KLINI.KXPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinje

Pas i maika.

4.2 Indikacije za primjenu, Davesti ciljne vrste rivotinj,

I-ijeaenje primarne i sekundarne hipotireoze.

43 Kortr.indikicije

Velerinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati psima i matkama s nelijedenim

smanjenjem funkcije nadbubreZne Zliiezde.
vMP se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na levotiroksinnatrij ili na bilo koiu pomoanu

4.4 Posebna upozorcnja za sveku od ciljnih vrsta iivotinja

Dijag ozu hipolireoze treba potvrditi odgovaraiuiim pretragama

4.5 Poscbnc mjere oprez, prilikom primjen€

ooreza orilikom Drimienc a 2ivotirriama
Kombinacrja iznenadnog povedanja potrebe za opskrbom Perifernih tkiva kisikom i kronotropnih

udinaka (udirrci na brzinu rada srca) levotiroksinnatrija moze izazvati prekomjemi napor srca ukoliko

je niegova funkciia ve6 smanjena. te posljediCno uzrokovati dekomPenzaciju i si'nptome kongestivnog

zatajcnia srca.
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Ll ii\,olinja ko_ic istovrcmcno boluju od hipotircozc i hipoadrcnolo(icizma sposobnost mctabolizirania
levotiroksinnatriiajc manja, teje stoga i rizik od tireotoksiloze veti. Takvirr 2ivotinjama prue
lijeaenja s levoliroksinnalrijem trcba primijeniti glukokonikoidc i mincrabkorlikoide. kako bi se
izbjegb izncnadno pogorsanjc hipoadrcnokonicizma. Nakon loga trcba pono!itiprctragLr funkcijc
ititne ilijez-dc, a zalim se preporuauje postupno doziranje levotiroksana (prvo treba primijeniri 25olo

propisane doze. a zatim svaka dva tjcdna dozu trcba povedati z-a 25% propisane doze do postizanja
optimahre konccntracije u krvi). Poslupno doziranje leloliroksina lakoatcr sc prcporuaujc u Zivotinja
kojc islovrcmcno boluju od drugih bolcsti, poscbicc u Zivolirlja s bolcslima srca. Seicmom bolesti i
porcnecajima tunkcije bubrega ili jetrc.

Itsgblr! \ rtrlltrin -1,' Ii.ri r.iI.k i proizvod na
zrvo!qiar!!a
Ovaj VMP sadr;ava veliku koncentraciju levotiroksinnatrija i ako sc progula ,noie bili (r€ran,

posebicc za djccu. Trudnice trebaju oprezno raditi s ovirn VMP-om. l-cvoliroksin moic uzrokovati
reakciie preosjetliivosti (alergiju) nakon unosa kroz usta. Osobe koiimaJc poznato da su preosjetljive
na levotiroksin trebaju izbjegavati kontakt ovog VMP-a s kozom. Nakon rada s tahlctama treba oprati
ruke. U sludaju n€hotidnog gulanja VMP-4 odmah treba polra;iti pomod liieanika i pokazati mu uputu
o VMP-u ili etikctu. Neiskoristeni dio ili neiskoristene dijelove rabler€ treba \,ratiri u blisrer, duvali
izvan pogleda i dosega djece i uvijek iskoristiti prilikom sljede6e prirnjene.

.1.6 Nuspoja\e (u[estalosl i ozbiljnost)

Na podetku primjene simptomi na kori mogu postati izraieniji. posebice svrbcz, zbog ljuStenja mrwih
epitelnih slanica. Svrbei i ljuatenje mrtvih epitelnih stanica prijavljeni su vrlo rijetko nakon primjene

Ui€stalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
'vrlo aesle (vise od I na l0 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
' aeste (vi5e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivolinja koji'na je primii€njen VMP)
- manje teste (vile od l, ali manje od l0 rivotinja na 1000 iivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od I , ali manje od l0 Zivotinja na 10000 iivolinja koj ima je prim ijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I ;ivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukl.jutujudi
izolirane slulajeve).

4.7 Primj€nr tijekom graviditeta, laktacijc ili nescnja

Neskodljivost ovog VMP-a nije ispitana u kuja i madaka tijekom graviditeta ili laktacije pa stoga
njegovu primjenu tijekom navedenih razdoblja treba tcmeliti na procjeni veterinara o odnosu koristi i
rizika. Medutim, levotiroksinje tvarendogenog podrijella i hormoni stitne ilijezde su neophodnizs
razvoj fetusa. osobito na poaetku graviditeta. Hipotireoza u gravidnih Zivotinja moie uzrokovati velike
komplikacije, kao Sto su uginuie fetusa i smanjeno prezivljavanje plodova/mladunaadi u perinatalnom
razdoblju. Moguteje da ce dozu odrZavanja lcvotiroksinnatrjja trebaii prila8odavati tijekom
graviditeta. Stoga gravidne kuje i madke treba redovito nadzirati od po6etka graviditcla do nekoliko
ljedana nakon porodaja.

.1.8 Inlerakrijc s druginl medicinskim proizvodinla i drugi ohlici inlrrakcija

Razlidite lvari mogu smanjiti vezanje hormona Stitne Zlijezde z-a proteine plazne i rkiva ili utjecati na
mctabolizam homoDa Stitne Zlijezde (npr. barbiturati, antacidi, anaboli6ki sleroidi, dijazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazon, fenitoin, propranolol, velike doze salicilata i sulfonamida). Prilikom
Iijeaenja Zivotinja kojima se istovremeno primjenjuju dru8i VMP-i.lreba uzeti u obzir i svojstva
navedenih tvari.
Estrogeni mogu povedati potrebu za hormonima it itne ,li.iezde.
Primjena ketamina u Zivotinja koje primaju hormone Stitne :lij€zde mo:e uzrokovati ubftani rad srca i
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Levoliroksin pojaaava uainak kaleholamina i simpatomimctika.
Moguic.ie da tc u iivotinja ko.le su nakon kompenzirania kongestivnog ztilqienia src. poaele primati
nadomjesni hormon Stilnc ilijezde trebali pove6ati dozu digitalisa Nakon liicacnia Iip('t'reU1c u

2ivolinjlt sa Seacrnom bolesti preporueuje se pa;ljivo konlroliranic ic6erne bolesta-

Konccnlracije f4 u serumu veiine iivotinja, kojima se svakodncvno i dugotrajno primjeuUju vclike
doze glukokortikoida, bit ie vrlo male ili nemjerljive. Koncentracije Tl u scrumu islih i;votinja
takoder te biti maflje od fizioloakih.

{.9 Kolitin( k,,ie se prinrjenjuj" i put prinrjene

Primjcna kroz usla-
Preporuaena poaetna dn€vna doza za pse i nradkeje 20 yg levotiroksinnatriia na kg ticlcsnc mas{ i
moie se prim ijen iti jednokralno ili podijelili na dvijejednake doze. Zbog razlika u apsorpcUr r

rnetabolizmu izmedu pojedinih Zivotinja, mogudcje da ac dozu trcbati prilagodavati priic postiTanja
potpunog klinidkog odgovora. Nakon podetnog dozirania i podetne udestalosti primjene, lije6€nic treba
prilagoditi potrebama pojedine Zivotinje, posebice u nradaka i malih pasa. Za poielno doTiranj. i

kasnije prilagodavanje doze u maaaka i malih pasa prepor(arjc se primjena tableta s msnjim
sadrzajem lcvoliroksinnatrija (200 Ug), jer omogu6uj u precizniie doziranje. Dozu lreba prilagoditi na
temelju kliniikog odgovora i koncentracije tiroksina u plazmi. Na apsorpciju lcvotiroksinnatrija u pasa

i madaka mo:e utiecati prisulnost hrane u probavnom suslavu. Stoga vremcnski raznrak iznrcdu
primjene VMP-a i hmnjenja svaki daD treba bili stalan. [.] svrhu praaerja odgovara-juicg doziranja
mogu se mjeriti najmanje konceotracije T4 u plazmi (neposredno prije primiene VMP-a) i najveic
koncenlracije T4 u plazmi (priblizno aetiri sa(a nakon primjene VMP-a). U Zivotinja koje primaju
odgovarajuiu dozu, najveie koncentraci_je T4 u plazmi trcbaju biri unutar gornjeg fizioloskog raspona
(pribliino 30 do 47 nmol/L), a najmanje koncentracije lrebaiu biti iznad priblizno l9 nmol/L. Akoje
koncentracija T4 izvan tog raspona, doza levoliroksinnalrija se moZ€ postupno prilagodavati sve dok
lijeaena zivotinja ne postane klinidkieutireotiena, odnosno dok koncentracija f4 u serumu ne hude

unutar relerentnog raspona. Tablete s 200 pg levotiroksinnatrija omoguiuiu prilagodavanje njegove
doze za 50 pg po Zivotinji, a tablete s 600 pg levotiroksinnatrija omoguduju prilagodavanje njegove
doze za I50 pg po Zivotinji. Koncentracija T4 u plazmi moze se ponovno izmjeriti dva tjedna nakon
promjene doze, ali klinidko poboljSanje, za kojeje potrebno Eetiri do osam tj€dana. j€dnako.je vaZan

Eimbenik za odredivanje individualne doze. Kad se postigne optimalna nadonrjesna doza (doza

odrZavanja), klinitka slika i biokemijski paramet i mogu se kontrolirati svakih 6 do l2 mjeseci.

Sljedeia tablica moie posluziti kao vodii za postizanje priblizne preporuicne potetne doze (20 pg

levotiroksinnatrija na kg tjelesne mase na dan) primjenom ovog VMP-a.
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t'rimjrna jcdroprt nr (lan Prinrjena dvapul oa dan

T.ielcsna masa

>2,5 kg -5kg

>5 kg - 7,5 kg

>7,5 kg - l0 kg

> l0 kg - 12,5 kg

>12,5 kg - 15 kg

>15 kg - 17,5 kg

>17,5 kg - 20 kg

>20 kg - 22,5 kg

>22,5 kE - 25 kg

>25 kg - 30 kg

>30 kg - 40 kg

>40 kg - 50 ke

>50 kg - 60 kg

O =V, tzblete

eCI
OE
OOp
OOE

,l; O

iLi

iti

Thyroxanil
200 pg

Thyroxanil
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opriwede

%tnhletc= llableta

Tablete se mogu razdijeliti na polovice ili detvrtine kako bi se omoguiilo totno dozimnje. Tabl€tu
treba postaviti na ravnu povrSinu, tako da strana s razdjelnim cnama bude okrenuta prema gore, a
konveksna (zaobliena) strana prema dolje.

t
Polovic€: paldevima treba pritisnuli obje strane tablele.
eetvrtirre: palccm treba pritisnuti sredinu tablete.

4.10 Prcdozirrnje (simptomi, hitni postupci, antidoti)' rko je ruino

Predoziranje moze izazvati tireotoksikozu- Tireotoksikoza nije 6esta nuspojava u pasa i maaala nakon

blagog predoziranj4jer te vrsle mogu katabolizirati i izlutili hormone Stitne Zlijezde. U sludaju
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nehotianog unosa vclikih koliaina ovog VMI' a. irf,sorpcija se moie smanjiti izazivanjem povradanja i
jedrckratnom, istovrcnrenom primjenom akri\',r()! ugljena i magnezijevog sulfala kroz usla.
U sluiaju akutnog predoziranja u pasa i nlaaak{. klinidki znakovi odgovaraju produljenim fizioloJkim
udincima hormona. Akutno predoziranje l€!olirok\inom moze izazvati povraianje, proljev,
hiperaktivnost, pov'scni krvni tlak, letargiju, ubl7 ni rad srca, ubrzano disanje, oteZano disanje i
nenormalni refleks zjenice na svjetlosl.
Nakon kronidnog predoziranja u pasa i maiaka Drogu se pojaviti klini6ki znakovi hipertireoze, kao ato
su poveiana glad, pojadano mokrenje, dahtanie. ,robitak tjelesne mase bez smanjenja aptita te
ubrzani rad srca i/ili rcrvoza. Ako se ovi siDrpl(nnr pojave,lreba provjeriti koncentrsciju T4 u serumu
kako bi se potvrdilo prcdozirarje i odmah tr€br I'relinuli primjenu VMP-a. Nakon nestanka simptoma
predoziranja (un$t r nokoliko dana ili tjed.rna) rc rakor provjere doze hormona Stihe Zliiezde i
potpunog oporavka Zivolinje, moze sc propisati lliurja do2a, uz pailjivo pra6enje kliniakog stanja
zivotinje.

4.ll Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKoLoSxesvo;srv-l

5.2 FarmakokinetiCkipodaci

Nakon unosa koz usta, apsorpcija iz probavnog sustavaje l0 do 50% u pasa i l0% u maaaka.
Najve& koncentracija u plazmi (C*) postize se unutar 4 do l2 sati nakon primjene u pasa i uoutar 3
do 4 sata nalon primjeoe u madaka. Nakon primjcne 20 mikmg.ama djelatie tvari na kg tjelesne mase
u 57 hipotireotitnih pasa, koncenlracije tiroksirra ( f4) u plazmi poveiale su se u ve6ini sludajeva do
fizioloSkih vrijednosti (20 '46 nmol). Nakon apsorpcije u cirkulaciju, T4 u perifemim tkivima
dejodiranjem prelazi u T3. U pasa se svakog daDr lbcesom gubi vise od 50% T4 sworcnog u
organizmu. Njegov poluZivot u serumu zdravih pasajc l0 do I6 sati, dokje poluzivot u serumu
hipotireotianih pasa dulji. Farmakokinetika lcvoliroksina nije potpuno ispitana u madaka.

6. FARMACITJ'I'SKIP()DACI

6.1 Popis pomoanih tvari

magnezijev oksid, reski
celuloza, mikrokristal icna
natrijev akrobglikolat,vrsta A
magneziiev stearat
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Farrnakoterapiiska gupa: hormoni Slitne zlijezdc.
ATCvet kod: QH03AA0|.

5.1 Farmakodinami{ka svojstva

Levotiroksin je sinteriaki homolog tirok:;ina ( I .1). hormona kojeg IuCi Stitna Zlijezda. Taj hormon
prelazi u bioloSki akti\niii trijodotironin ( I l). I I \e1e se na posebne receptore ns stanicnoj
membrani, mitohondrijima i kromatinu. Sto do\(\ii do promjena u translcipciji DNK i sintezi
proteina. Zbog togaje poaetak njegovog djelovar)ja spor.
tavotiroksinnatrij utjede na metabolizam ugljikohidratq proteina, masti, vitsmina, nukleinskih
kiselina i iona. Levotiroksinnatrij potiae poveiani unos kisika u organizrnu i uz.oklje pojaaad
metabolizam zbog poveianja broja mitohondrija. Posljedi{no dolazi do pove6ane sinteze proteina te
povedanog metabolizma ugljikohidrata i masti.



6.2 clavoeinkompatibilnosri

Nije primjenjivo.

63 Rok veljanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakirarr za prodaju: 2 godine.

6.4. P6ebn€ mjere p auvrnju

Ne Cuvati pri temperaturi iznad 25 oC.

Blisterc treba auvati u kartonskoj kutiji radi zastile od svjetla.

6.5 Osobine i sasrav unutrrujeg pskovatria

Aluminij - PVC blincr
Kartonska kutija s t. 2. l, 4, 5. 6. 7, g. 9 ili t0 btister4 svati s 25 ili 30 tableta.
Ne moraju sve veliaine pakovanja bili u prometu.

6.6 Posebne-mjere oprez{ prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinaEko-nredicitr kogproizvoda ili orpadnih m.terijsle dobivenih p;mienoL tii proizvoar

Bilo koji neuporrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skl;du s p-pi.i." o rliriur*i, oOua".

7. NOSITEIJ ODOBR-ENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uPl-322-05/21-0| t 129

9. DATI'MPRVOGODOBRf,NJA,/PRODUIJENJAODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. srpnja 2017. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 24. vel-iade 2021. godine

IO. DATI]M REVIZIJf, TEKSTA

24. veljaae 2021. godine

ZABRANA PRODAJf. OPSKRI'E YII.I PRI \IJINE

Nije primjenjivo.
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