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I h] roxanit. 200 mikrograma, tableta za pse i maake (AT. BE. BC' CY. CZ' Dll. EL. ES. l{R. Htl. IE.

11. T-LI. PL. PT. RO, SI. SK. UK)
'I hyroxanil S tableta za pse i madke (FR, NL)
'l'hyroxanil v€t 200 mikrograma tableta za ple i madke (DK, Fl. lS. NO. SE. FIE' I-T. t-V)

t. \\zt\ \ ETERI\,\ltsK()-Illll)l( I\sKoc PR()lz\()l)\

2. KVAI,I'I'ATIVNIIKVAN'II'I'A'TIVNISASI'AV

Jedna tableta sadrTnva:

Djclrtnr tvar:
levotiroksinnatrij 200 ttg
(odgovara 194 Fg tcvotiroksina)

Polpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeljku 6.1

J. FARMACEUTSKI ORLIK

4, KLIMdKI]POJf,DINOSTI

4.1 Ciljtre vrste iivotinj.

Pas i maeka.

4.2 Indikacije z.a primjenu, nevesti cilin€ vrste iivotinja

Lijeaenje primarne i sekundame hipolireozc.

4J Kontraitrdik cii€

4.4 Posebna upozorenja za sv{ku od ciljnih vrsta iivo(inia

Dtagnozu hipotireoze t.eba potvrditi odgolarajuaim pretragama

Minisfarstyo pouop

Tableta.
Biiele do bjelkaste, okrugle i konveksne tablete, s razdjelnim crtama u obliku kriza najednoj strani i

brojem 200 fla drugoj strani. Tablete se rnogu razdijelili na polovicc ili aewrtine'

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati psima i maakama s neli.jel€nim

smanjenjem funkcrje nadbubrezne zltezde.
VMC se ne smije primjenjivati u sluaaju preosjetljivosti na levotiroksinnatrij ili na bilo koju Pomoinu
tvar.

'l hyroianil 200 m ikrcgrma
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{.5 l'osrhne nrjer€ oprrlx prilikonr prin'jenr

Pilsblsrqjq, lpr9za p nc na 2i\,oliniama
Kombinacija iznenadnog povcaania polrchc a opskrbom perilernih tkiva kisikom i kronoropnih
uainaka (uainci na brzinu rada srca) lclotiroksinnatrija mo;e iTrzvati prckomjerni napor srca ukoliko
.ic nicgova funkcija vec smnriena. tc posliediano uzrokovati dek)nrpenzaciiu i sirrprome kongesrivnog

I,l ,ivotinja koje istovrenreno boluill od hipotireoze i hipoadrcnokorticizma, sposobnosl
metaboliziranja l€votiroksinrratrijajc mania. reje stoga i rizik od rircoloksikoze veii. Takvim
iivotinjama prije lijea€nja s levotiroksinnalrijem treba primijeniti glukoko(ikoide i
mineralokortikoide, kako bi se izbjegk) iznenadno pogorianje hipoadrenokonicizma. Nakon roga treba
ponoviti pretragu litnkcije itne,Zliiczde. a zatim se preporuau.je postupno doziranje levoriroksina
(prvo treba primijeniti 2502 propasane doze. a zatim svaka dva licdm dozr treba Wrctati za 25o/d
propisane doze do posrizanja optimalne koncenrracije u k^,i). Postupno doziranje levoriroksina
lakoder se preporuduje u Zivotinja kojc isrovremeno boluju od drugih bolesti, posebice u Zivotinja s
bolestima srca, ie6emom bolesti i poremeiaiima funkciie bubrega ilijetre.

Zbog ograniiene velieinc i djcljivosti tablcta. optimalno doziranje morda necc biti mogu6e u Ziv.,tiflja
(ielesne masc manjc od 2.5 kg. Stoga prirljenu ovog VMP,a u tih Zivotinja treba terrcljiti tla pazljivoj
procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika.

Iltscbne miere ooreza koie nrom Do(iu/ctiosoba koia prirnicniuic vctcrinarsko mcdicinski oroizvod na
)ivoliniama
Ovaj VMP saddava veliku koncen[aciiu levotiroksinnatrija iako se proguta moZe biti Stetan,
posebice za djecu. TrudDice lrebaiu oprczno radili s ovim VMP-om. Levotiroksin moze uzrokovati
reakcije preosjelljivosli (alcrgiiu) nakon unosa kroz usta. Osobe kojimaje poznato da su preosjetljive
na levotiroksin trebaju izbjegavati kontakt ovog VMP-a s koiom. Nakon rada s tabletama trcba oprali
ruke. U sluaaju neholidnog gutanja VMP-a. odmah treba potraziti pomoi lijecnika i pokazali mu uputu
o VMP-u ili €tiketu. Neiskoriateni dio ili neiskoristene diielove tablete treba vratiti u blister, auvali
izvan poglcda i dos€ga djec€ i uvijek iskoristiti prilikom sljcdeie prinrjcnc.

,1.6 Nuspoiave (uicslalosl i ozhilinosl)

Na poietku primjene simptomi na koii mogu postati izrazeniji, posebice svrbez, zbog ljustenja mrtvih
epitelnih stanica. Svrbez i ljuitenje mrlvih epitelnih stanica prijavljeni su vrlo rijetko nakon primjene
VMP-a.

Ua€stalost nuspojava je odrealena sukladno sljedeiim pravilima:
- vrlo teste (v i3e od I na I 0 Zivot inja koj ima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- aeste (vise od l, ali manje od l0;ivotinja na 100 zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- manje aeste (vise od I, ali manje od I0 zivotinja na 1000 zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od l, ali manje od l0 2ivotinja na 10000 ;ivotinja kojima je prim ijenjen VMP)
- vrlo riietke (manie od I Zivotinje na I0000 Zivotinja, kojimaje primijenjen VMP ukljuaujuti

izolirane sluaajeve).

,t.7 I'rinrjena tijekom gravklilctr, lnklncijc ili rcsenja

Neskodljivost ovog VMP-a nije ispitana u kuja i madaka tl,ekom gmviditela ili lal(tacije pa stoga

njegovu primjenu tijekom navedenih razdoblja treba temeljiti na procjeni veterinara o odnosu koristi i
rizika. Medutim, levotiroksinje lvar endogenog podrijetla i ho.monialitne Ulijezde su neophodni za

razvoj felusa, osobito na pocetku graviditeta. Hipotirmza u Sravidnih Zivotinja moze uzrokovati velike

komplikacijc, kao Sto su uginuae felusa i smanjeno prezivl.javanje plodovrmladundadi u perinatalnom

razdoblju. Moguieje da ie dozu odr;avanja levotiroksinnatrija trebali prilagodavati tijekom
gravidilcta. Stoga gravidne kuje i maake treba redovito nadzirati od poaetka graviditeta do nekoliko
tjedana nakon porodaja.
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.1.8 lntcrakciie s drugim mcdicinskim proizvodim' i drugi oblici interakcija

RaTliaitc t\ari nrogu smaniiti lezanic horrrona Stitne zlijezde za prol€itre pla/nre.i lki\a ili uliocati na

,r"iru,fi^," tt""i"* uirnc Ttiiezie (npr' barbiturati' antacidi alraholi'ki steroidi dijazepam'

i"r.r*,.ia. ,ri,r"t. f.rilbutazon. fenitoin, propranolol. velike doz-c sali!ilala i sullonamida)' Prilikonl

i,L"G",l*"1"i" t"linla s€ istovremeno p;inljenjuju drugi VMP-i rrchn rrTeri tr('b1ir isvojsl!a

llslrogeni mogu povedali potrcbu za hormonima ititne Zlijezde'

i;.*.ii." 1"".,?.ii, " 
z*oiinja koje prinraju hormone srit;e zlijezde mo7-e uzrokovati uhrzani rad srca i

noviienikrvnitlak.
i.evotrrolsin p,-,iaea,a trtinak kaleholam;na i simpalomimetika'

iJ.""t. ," antJ , ,,,.rinia koic )u naro. kornpeo,,iranja kongeslrvnog ratajenJa .rca poaele p'mari

"ra"..i"i"i 
f,.r-"" a,i,ne ,lite;dc lrebali poveiatidozu digitatrsa. Nakon lUcaen1a hiporireo.,c u

ii.oriri" 
"u 

<"t.rno, uoleri preporuauje se parljivo lonlroltranje ic'erne bolcsti'

Koncenlracije T4 u serumu vc6ine zivotinja, kojrma se svakodnevno.i dugotrajno prrmjeniuju velike

dozeetukoLonikoiaa,bilte!rlomaleilinemjerliive'Koncentraciie'tluserumui\lih7r!olrnja
rakodlr ie biti manic od fizioloikrh.

4.9 Koliain€ koie se primjcnj ju i pur primjenc

Primjena kroz usta.
p'enlnrEena oo6etna dncvna doza za pse i madkeje 20 Fg levotiroksinnatrija na kg tjelesn€ mase i

;J.";;;l;il";l;l;;;olrarno ili podijeliri na duije iednake doze' Zbos razlrLa u apsorpciji 
'

,."u"]r1., lr.lui, ,.i.Jitiit' :''ori'u". 
'og'ee1e 

Ja te dozu trebati prilagodavari priie poslizanla

p.'pr".g kii"l,k"g 
"iglrora. 

Nakon potetnJg dozrranja i potetne ueeshlosli primjene liie'enie lreba

hri6o6.tiri mlrebama Doredrnc Zrvorrnle, poseiice u maaaka i malih pasa. Prilikom primjene VMP_a

;;,;':;;;;;t';;m;; < 2.5 kg takoder treba vidjeti odjeljak 4 5 
"Posebne 

mjere opreza prilikom

;;t;1"*;; ;;;;i;i;a':. Dozu tieba prilagoditi na remelju kliniclog odsovors i koncentmcue

iilli;;;;;t.il;psorpciju leuoiiroLiinnaEija u pasa i ma'aka moir utjecari plirurno'r hrane u

.r.il"""".i**"r. saga vicnienskr .azmak izm;du primjene vMP-a i hanjenja svaki dan treba biti

I;;. ;;;il;;;i;;";govaraj,rteg doziranja mogu se mjeriti najmanje koncentracije T4 u plazni

i..nn.r"ano orii" ,rilniene-Vve_a1 i najve6e koncentraclie T4 u plazmi (priblizno deriri sara nakon

;;i;;;;i-Nri;).'u ;i;oiinia t oj"'p.i.qu oagorarajuiu dozu' najveie koncentracije 'l4 u pla/mi

ir.iljJ irtl ,"r#*.i"e i;iotoitog .otpon'lpriblDno 30 do 47 nmol/L)' a naimanje koncentracije

trebaiu biti iznad pirbliiro l9 nmol/L Akoje koncentracija T4 izvan tog raspona' do/a

i;;;"-k;i";;.d;;; Posrupno prilas;davatisve dok lije'ena zivorinja ne postane klini'ki

""iir""iii"", 
.Jrir*" aok koncentracija T4 u serumu ne bude unutar referentnog raspona. Tablete s

iiil ut'i"r"ii-iri""",.ija omoguiuju prilagodavanje njegove doze za 501Lrg po zivorinji'.a tablele s

600 p; levotiroksinnatrija omoguiuju prilagodavanje njegove.doze za 150 Fg po zr!oi'nJr'

ionce'ntrac,1a f+ , ptazmi moie se ponovrio izmjtiiti dtu-tledna naton promjene doze' ali klini'ko

nntnris*i.."* toi.'1" polrebno aeti;i do osam ljedana. jednako jc vaian eimbeniL Ta odredivanje

i"alriJ*'r'"i a"r"l r""i se postigne optinralna nadomjesna doza (doza odr'avanja) t'lini'ka sl'ka i

biokemijski parametri mogu se kontrolirati svakih 6 do l2 mjeseci'

Sljededa tablica moze posluziti kao vodia ?a postizanje pribli'ne preporu'ene pol€tne doze (20 Fg

le-votiroksinnatrija na kg tjelesne mase na dan) primjenom ovog vMP_a'
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Thyronanil
200 Fg

I'rinr ien.l jednnput nx (lnn l'rimjrna dlaput na drn

Th) rox&ril
200 ps

lhlroranilThyroxxnil
600 pg

Stvarni
poietnr
dora nr kg
t.m. (rc)
20-t0

20 - 13,3

20- 15

20-t6

24-20

23,3 - 20

22,9 -20

22.5 - 20

22,2 - 20

24-20

26,7 - 20

24-20

>2,5k9 -5kg
>5 kg - 7,5 kg

>7,5 kg - l0 kg

>10 kg - I2,5 kg

>12,5 kg - 15 kg

>15 kg - 17.5 kg

> 17,5 k8 - 20 kg

>20 kB - 22,5 kg

>22,5 ke - 25 kg

>25 kg - 30 kg

>30 kg - 40 kg

>40 kg - 50 kg

>50 kg - 60 kg
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$ % tablctc = @ % tablcte = I tableta

Tablete se mogu ralijeliti na polovice ili detv.tine kako bi se omogu6ilo todno doziranie. Tabletu
treba postavili na mvnu povrsinu, tako da strana s razdjelnim cnama bude okrenuta prema gore, a
konvcksna (zaobl.jcna) strana prema dolje.

Polovice: paldevima tr€ba pritisnuti obje strane tabletc.
Cetvrlinc: palcenr treba pritisnuti sredinu tablele.
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4.10 Predozir:rnj€ (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nurno

Predoziranje moie izazvali tireotoksikozu. Tireotoksikoza nije desta nuspojava u pasa imaaaka nakon

blsgog predoziranj a. .ier te vrste mogu katabolizirati i izluaiti hormone Stitne Zlijezde. U sluaaju

IehotianoB unosa velikih koliiina ovog VMP-a. apsorpcija se moze smanjiti izazivanjem povra6anja i
jednokratnom. isroyrcm('oom prinrielo aklirnog ugljena i magnezij evog su lfata kroz usta.

U slu.aju akurnog predozirarrja u pasa i matakr. kliniaki znakovi odgovaraju produljenim fizioloskim
uaincima honnona. Akutno predozirarlic lcvoli11)ksinom mole izazva(i povraianje, proljev,
hipcraktivnost, poviieni krvni llak, letrrgiju. ubrzani rad s.ca, ubrzano disanje, otezano disanje i
nenormalni refleks zjenice na svjetlosl.
Nakon kron;anog predoziranja u pasa i maeaka mogu se pojaviti klinidki znakovi hipertireoze, kao sto

su poveiana glad, pojaaano mokrenje, dahtanje, gubital tjelesne mase bez smanjenja apetita te

ubrzani rad srca i/ili nervoza. Ako se ovi simplomi pojave, treba provjerili koncenraclju T4 u serumu

kako bise powrdilo predoziranje i odmah treba prekinuti primjenu VMP-a. Nakon nestanka simploms
predoziranja (uttutar nekoliko dana ili tjedana) le nakon provjere doze hormona Stitne Zlijezde i

potpunog oporavka iivotinje, more se propisati manja doza, uz paZUivo praienje klinidkog stanja

Zivotinje.

4.ll Karcnciir

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSTaA. SVO.'S rVA

Farmakolerapijska grupa: hormoni Sthne ilijezde
ATCvet kod: QH03AA0l.

5.1 Farmakodinxmiak svojstva

Levotiroksinje sintelidki homolog tiroksina (T4), hormona kojeg ludi Stitna zlijezda. Taj hormon
prelaziu bioloiki aktivniji trijodotironin (T3). T3 veze se na posebne receptore na stanianoj

membrani, milohondrijima i komatinu, Sto dovodi do ptomjena u transkipcui DNK i sintezi
proteina. Zbog togaje poaetak njegovog djelovanja spor.

Levotiroksinnatrij utjeee na metabolizam ugljikohidrat4 protein4 masti, vitamina, nukleinskih
kiselina i iona. Levotiroksinnatrij potiae pove6ani unos kisika u organizmu i uzrokuje pojadani

melabolizam zbog povecanja broja mitohondrija. Poslje.diano dolazi do poveCane sinteze proteina te
povedanog metabolizma uglikohidrata i masti.

5.2 Farmakokineliikipodaci

Nakon unosa kroz usta, apsorpcija iz probavnog sustavaje l0 do 50% u pasa i I0% u madaka.
Najveda ko[centracra ll plazmi (C.*) postize se lnutar 4 do 12 sati nakon primjene u pasa i unutar 3
do 4 sata nakon primjene u mataka. Nakon prirnjene 20 mikrograma djelahe tvsri na kg tjelesne mase

u 57 hipotireotidnih pasa. konceotracije tiroksina (T4) u plazmi povedale su se u ve6ini sludajeva do
fizioloskih vrijednosti (20 - 46 nmol). Nakon apsorpcije u cirkulaciju, T4 u perifernim tkivima
dejodiranjem prelazi u T3. U pasa se svakog dana fecesom gubi vile od 50% T4 sworenog u

organizmu. Njegov poluZivot u serlmu zdravih pasaje l0 do 16 sati, dokje poluZivot u serumu
hipotireotitnih pasa dulji. Farmakokinetika levotirokina nije potpuno ispitana u maaaka.

Ministarstvo poljo

2021

t)oB ENO

6/19Thyroxanil 200 mikrosrarna

KLASA: UP/l-322{5/21-01/128
URBROJ: 525-10/055!-:l-2



6.1 Popis ponoiDih tvari

magnezijev oksid. tcski
celuloza, mikrokrisuliina
natrijev Skrirbgl ;kolal,vrsta A
magnezijev stearat

6.2 Glevneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjatrosti

Rok valjanosti veterinarsko-m.dicinskog proizvoda ladje zrpakiran 2a prodaju: 2 godine.

6.4. Posebne mjere pri iuvuju

Ne auvati pri temperaturi iznad 25 "C.
Blistere treba duvati u kanonskoj kutiji radi zaStire od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutamjeg pakovrnjs

Aluminij - PVC blisrcr
Kanonska kurija s l. :. t. 4. 5. 6, 7. E- g iti l0 bli.irera. svaki s 25 ili 30lablcta.
Ne moraju sve veliaine pakovanja biti u prometu.

6.6 Poscboe-mjere opreza prilikom odleganj, treupotrebljeoog vetarillar3kc.mediciDrkog
proizvod, iti otpadrih materijela dobivenih p.i_;"ootn tii p-irroJ.--- ""

Bilo koji neuporebljeni veterinarsko_medicinski proizvod ili otpadni marerijali dobiveni primjcoomtih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju s."dtagari u ,ki;;-. ;;pi'.i,"" 
" 
JiiL"r_j, 

",pra".7. NOSTTETJ ODOBRENJA ZA STA!'IJANJE U PROMET

8. BROJ(EVI) ODOBRXNJA ZA STAVLIANJE U PROMET

uP/t-322-05t2 t -0I / I28

9. DATUMPRVOGODOBRENJA,iPRODUTJENJAODOBRXNJA

Dalum prvog odobrcnja: I Z. sryria 20 I ?. sodine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja:24. vetjaae 202 t. godine
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6. FARlltACf U'rSKI PODACI

Le Vet. Beheer B.V_
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemska


