ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Thyrocep Vet 400 mikrogramow tabletki dla pséw i kotow

Thyrocep Vet 400 microgram Tablets for dogs and cats (NO/FI/ SE/DK/NL/BE/AT)

Thyrotab 400 microgram Tablets for dogs and cats (DE/CZ/ES/EL/HU/IE/IT/PT/SK/ EE/LT/LV)

Thyrotab M Tablets for dogs and cats (FR)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 400 mikrogramow (ug)

(co odpowiada 389 pg lewotyroksyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Biata do prawie biatej, okragla i wypukta tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Srednica tabletki wynosi w przyblizeniu 9 mm.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pierwotnej i wtornej niedoczynnosci tarczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw i kotow z niewyrdwnang niewydolnoscia kory nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie
lewotyroksyny sodowej mogg stanowi¢ nadmierne obcigzenie dla stabo funkcjonujacego serca,
powodujac dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnos$ci serca. Zwierzeta z niedoczynnos$cia
tarczycy i1 wspoélistniejgcym hipoadrenokortycyzmem majg zmniejszong zdolno$¢ metabolizowania
lewotyroksyny sodowej, a tym samym zwigkszone ryzyko tyreotoksykozy. Zwierzeta te nalezy
ustabilizowa¢ za pomocg glikokortykoidow i mineralokortykoidow przed rozpoczegciem leczenia
lewotyroksyng sodowg, aby unikna¢ wystapienia przetomu hipoadrenokortykalnego. Nastepnie nalezy
powtorzy¢ badania tarczycy, po czym zaleca si¢ stopniowe wprowadzanie lewotyroksyny (zaczynajac
od 25% wielko$ci zwyklej dawki i zwigkszajac ja o 25% co dwa tygodnie, az do osiggnigcia
optymalnej stabilizacji). Stopniowe wprowadzanie terapii jest rowniez zalecane u zwierzat z innymi
chorobami wspotistniejgcymi; zwlaszcza u zwierzat z chorobami serca, cukrzyca i zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Ze wzgledu na ograniczenia wielko$ci i mozliwosci podziatu tabletki, optymalne dawkowanie u
zwierzat o masie ciata ponizej 5 kg moze nie by¢ mozliwe.

Z tego powodu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u tych zwierzat powinno opierac si¢
na starannej ocenie korzysci/ryzyka przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera wysokie stezenie soli sodowej L-tyroksyny i moze by¢
szkodliwy po spozyciu, zwlaszcza dla dzieci. Nalezy unika¢ potknigcia, w tym kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami.

Wszelkie niewykorzystane tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i pudetku
tekturowym, przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci oraz zawsze zuzy¢
przy nastgpnym podaniu.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zasiggnaé porady lekarskiej oraz pokazac
lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete.

Po uzyciu tabletek nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny ostroznie postgpowac z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.
Substancja czynna lewotyroksyna moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na lewotyroksyne powinny unikaé¢ kontaktu z produktem. W razie kontaktu i w
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy umy¢ rece i zasiggnac porady lekarza.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Utrata masy ciata*, polidypsja*, polifagia*;
podstawie dostepnych danych): Wielomocz*;

Nadpobudliwosc¢*;

Tachykardia*;

Wymioty*, biegunka*;
Zaostrzenie objawow skornych**, §wiad**

* Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem lewotyroksyng sodows, to przede wszystkim
nadczynno$¢ tarczycy spowodowana terapeutycznym przedawkowaniem.




** Poczatkowo moze wystapi¢ zaostrzenie objawdw skornych z nasilonym $wigdem spowodowanym
zhuszczaniem si¢ starych komorek nablonka.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Lewotyroksyna jest jednak substancja
endogenna, a hormony tarczycy sg niezbedne dla rozwijajacego si¢ ptodu, zwlaszcza w pierwszym
okresie cigzy. Niedoczynnos$¢ tarczycy podczas cigzy moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, takich
jak $mier¢ ptodu i zte wyniki okotoporodowe. Dawka podtrzymujgca lewotyroksyny sodowej moze
wymaga¢ modyfikacji w czasie cigzy. Cigzarne suki i kotki powinny by¢ zatem regularnie
monitorowane od momentu poczecia do kilku tygodni po porodzie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szereg lekow moze zaburza¢ wigzanie hormonow tarczycy w osoczu lub tkankach, lub zmieniaé¢
metabolizm hormonow tarczycy (np. kortykosteroidy, barbiturany, leki zoboje¢tniajgce sok zotadkowy,
steroidy anaboliczne, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie
dawki salicylanow i sulfonamidow). Podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymuja jednocze$nie inne
leki, nalezy wzia¢ pod uwagg wlasciwosci tych lekow. Estrogeny moga zwiekszac zapotrzebowanie na
hormony tarczycy. Ketamina moze powodowac tachykardi¢ i nadci$nienie tetnicze u pacjentow
otrzymujacych hormony tarczycy. Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i
sympatykomimetykow. Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjenta, u ktorego
wczesniej wystapita wyrownana zastoinowa niewydolnos¢ serca i u ktérego zastosowano
suplementacj¢ hormondéw tarczycy. Po leczeniu niedoczynnosci tarczycy u pacjentow ze
wspolistniejaca cukrzycg zaleca si¢ uwazne monitorowanie kontroli cukrzycy. Wigkszos¢ pacjentéw
przewlekle leczonych duzymi dawkami glikokortykosteroidow bedzie miata bardzo niskie Iub
niewykrywalne stezenie T4 w surowicy, a takze wartosci T3 ponizej normy.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa dla psow i kotdow wynosi 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
na dobg, podawana w pojedynczej dawce dobowej lub w dwdch rownych dawkach podzielonych. Ze
wzgledu na zmiennos$¢ wchianiania i metabolizmu, dawkowanie moze wymaga¢ zmian, zanim
wystapi petna odpowiedz kliniczna. Dawka poczatkowa i czestotliwos¢ podawania stanowia jedynie
punkt wyjscia. Leczenie musi by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane do wymagan
konkretnego zwierzecia, zwlaszcza w przypadku kotow i matych psow.

Monitorowanie terapeutyczne
Dawke nalezy dostosowac na podstawie odpowiedzi klinicznej i st¢zenia tyroksyny w osoczu.

U pséw i kotow na wchlanianie lewotyroksyny sodowej moze wptywac obecnos$¢ pokarmu. Pora
podania i jej zwiazek z karmieniem powinny by¢ zatem spojne kazdego dnia.

Aby odpowiednio monitorowa¢ terapi¢, mozna zmierzy¢ warto$ci minimalne (tuz przed podaniem) i
warto$ci szczytowe (mniej wigcej cztery godziny po podaniu) ste¢zenia T4 w osoczu. U zwierzat
otrzymujacych odpowiednig dawke, szczytowe stgzenie T4 w osoczu powinno znajdowac si¢ w



wysokim zakresie normy (mniej wigcej od 30 do 47 nmol/l), a warto$ci minimalne powinny wynosic¢
powyzej okoto 19 nmol/l. Jesli poziom T4 wykracza poza ten zakres, dawke lewotyroksyny sodowej
mozna dostosowywac¢ w odpowiednich przyrostach, az pacjent osiagnie kliniczng eutyreoze, a poziom
T4 w surowicy bedzie miescit si¢ w zakresie referencyjnym.

Poziom T4 w osoczu mozna ponownie zbada¢ dwa tygodnie po zmianie dawki, ale poprawa kliniczna
jest rownie waznym czynnikiem przy ustalaniu dawki indywidualnej, co zajmie od 4 do 8 tygodni. Po
osiggnigciu optymalnej dawki, monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadzaé co 6—

12 miesiecy.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.
Tabletke nalezy umiesci¢ na plaskiej powierzchni, strong z nacigeciami skierowana do gory, a wypukla
(zaokraglong) skierowang do dotu.
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3.11 Szczegolne 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:

QHO03AAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Lewotyroksyna jest syntetycznym homologiem naturalnie wystepujacego hormonu tarczycy,
tyroksyny (T4). Jest ona przeksztalcana w bardziej aktywna biologicznie trijodotyroning (T3). T3
wiaze si¢ poprzez specyficzne receptory w blonie plazmatycznej, mitochondriach i chromatynie,
powodujac zmiany w transkrypcji DNA i syntezie bialek. Poczatek dziatania jest zatem powolny.
Lewotyroksyna sodowa wpltywa na metabolizm weglowodanow, biatek, thuszczow, witamin, kwasow
nukleinowych i jondw. Lewotyroksyna sodowa stymuluje wykorzystanie tlenu i powoduje zwiekszona
aktywno$¢ metaboliczng poprzez zwickszenie liczby mitochondriéw. Synteza biatek jest
stymulowana, a spozycie weglowodanow wzrasta. Stymulowany jest metabolizm thuszczow.
Lewotyroksyna sodowa zapewnia prawidtowe funkcjonowanie serca i osrodkowego uktadu
nerwowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchianianie z przewodu pokarmowego wynosi od 10 do 50% u psow, a Cmax jest
osiggane w ciggu 4—12 godzin po podaniu u pséw. Po podaniu 57 psom z niedoczynnoscig tarczycy
substancji czynnej w dawce 20 mikrogramow/kg masy ciata poziom tyroksyny (T4) w osoczu wzrost
w wiekszos$ci przypadkow do wartosci prawidlowych (20-46 nmol/l). Zbyt niskie lub zbyt wysokie
warto$ci wynikaly zwykle z niedostarczenia lub nieregularnego podawania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub przedawkowania zwigzanego z otyto$cia. Po wchlonigciu T4 ulega
dejodynacji do T3 w tkankach obwodowych. Nastepnie najwicksza czgs$¢ jest sprzegana i wydalana z
katem.

Okres poéttrwania w surowicy u zdrowych pséw wynosi od 10 do 16 godzin. U pséw z
niedoczynnoscig tarczycy trwa to dluzej. Pomimo krotkiego okresu pottrwania, jedna dawka dziennie
jest zwykle wystarczajaca. Powodem tego jest prawdopodobnie zdolno$¢ komorki do przechowywania
T3 i T4. Farmakokinetyka lewotyroksyny nie zostata w petni zbadana u kotow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium-PVC/Alu/oPA, kazdy zawierajacy 10 tabletek i pakowany w pudetko tekturowe.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek (10 blistrow po 10 tabletek)

Pudelko tekturowe zawierajgce 250 tabletek (25 blistrow po 10 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
{DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

