PRIBALOVA INFORMACE PRO
Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy
Levothyroxinum natricum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje levothyroxinum natricum (ut hydricum) 1 mg
(odpovida 0,97 mg levothyroxinum) a ethanol 96% (V/V) (antimikrobidlni konzervacni prostiedek)
0,15 ml

Ciry lehce na¢ervenaly peroralni roztok.
4. INDIKACE

Lécba hypotyredzy u psa.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst s hypertyredzou nebo nekorigovanou nedostatec¢nosti nadledvinek
(hypoadrenokorticismus).
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na sodnou sill levothyroxinu nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky spojené s 1é¢bou sodnou soli levothyroxinu jsou zejména takové, které odpovidaji
hypertyredze v dusledku predavkovani pti 1écbe. Zahrnuji ztratu zivé hmotnosti, hyperaktivitu,
tachykardii, polydipsii, polyurii, polyfagii, zvraceni a prijem. Mohou se vyskytnout ptechodné kozni
reakce, které samy odezni, jako je mirné az stfedni Supinaténi.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT



Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

K peroralnimu podani.

Pfi substitu¢ni terapii hormonu §titné zlazy levothyroxinem je tieba davku a rezim podavani pro
kazdého psa stanovit individualné. Doporucuje se pocateéni davka 20 mikrogramti sodné soli
levothyroxinu/kg (0,2 ml ptipravku/ 10 kg zivé hmotnosti) jednou denn¢. Za 4 tydny by se mela
provést uprava davkovani na zaklad¢ klinické odezvy na lécbu a koncentrace hormonu §titné zlazy
zjisténé 4-6 hodin po podani ptipravku. Pokud je potieba, dalsi hodnoceni hormonalni odezvy a
upravu davkovani Ize opakovat ve 4 tydennich intervalech.

Udrzovaci davka v rozmezi 10-40 mikrogrami/kg z.hm. jednou denné je obvykle dostatecna. O davce
vhodné pro 1é¢bu vaseho psa rozhodne vas veterinarni 1ékat. V zavislosti na davce a zivé hmotnosti
vaseho psa lze odhadnout objem pfipravku (v ml), ktery se ma aplikovat jednou denné¢ podle
nasledujici tabulky:

Ziva Davka (mikrogramy/kg)
hmostnost 10 | 20 | 30 | 40
(kg) Objem piipravku (ml)

5 0,05 0,10 0,15 0,20
10 0,10 0,20 0,30 0,40
15 0,15 0,30 0,45 0,60
20 0,20 0,40 0,60 0,80
25 0,25 0,50 0,75 1,00
30 0,30 0,60 0,90 1,20
35 0,35 0,70 1,05 1,40
40 0,40 0,80 1,20 1,60
45 0,45 0,90 1,35 1,80
50 0,50 1,00 1,50 2,00

Davka pro psy o hmotnosti vyssi nez 50 kg se vypocte podle Zivé hmotnosti stejnym zpiisobem.

Po stanoveni vhodné davky a rezimu podavani se doporucuje prekontrolovat kazdych 6 mésict, ze
koncentrace hormonu §titné zlazy jsou pfiméfené.

Metabolické ptiznaky jako letargie se obvykle zlepSuji béhem dvou tydnid po zacatku 1é¢by, zatimco
zmény klize a srsti mohou vyZadovat 1é¢bu 6 tydnti nebo déle nez se dostavi zlepSeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek je nutno podavat kazdy den ve stejnou dobu. Vstfebavani levothyroxinu je ovliviiovano
potravou. Aby se dosahlo odpovidajiciho vstiebavani levothyroxinu, doporucuje se podavat
levothyroxin 2-3 hodiny pfed krmenim. Pokud tomu tak neni, podand potrava (typ a mnozstvi) by
m¢éla byt jednotna.

Néavod k pouziti peroralni stiikacky:

Otevrete lahvicku. (1) Ptipojte davkovaci stiikacku k lahvi¢ce jemnym zatlaéenim konce stfikacky na
vlozku v lahvicce. (2) Obrat’te lahvicku se stiikackou dnem vzhiiru a natahnéte roztok do stiikacky
zatazenim za pist az okraj krouzku na konci pistu odpovida pozadovanému objemu nebo zZivé
hmotnosti v kilogramech. (3) Obrat'te lahvicku se stfikackou do pivodni polohy a oddélte stiikacku od
vlozky. (4) Po podani ptipravku (5) vycistéte stiikacku vyplachnutim proudem vody a nechte
vyschnout.
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10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Ptipravek je nutno pouZzivat opatrné u psti s onemocnénim srdce, cukrovkou nebo lécenou
nedostatecnosti nadledvinek (hypoadrenokorticismus). U takovych pst se doporucuje postupné
zavadeéni 1écby levothyroxinem, zacinat na 25 % bézné davky a zvysovat o 25 % kazdé dva tydny az
do dosazeni optimalni stabilizace.

Klinicka diagno6za hypotyreozy by méla byt potvrzena laboratornimi vysetfenimi.

Pouziti u biezich nebo laktujicich fen nebo zvifat uréenych pro dalsi chov nebylo hodnoceno.
Lécené biezi feny by se mély od zabfeznuti az do nékolika tydnti po porodu pravidelné monitorovat,
protoZe pozadavky na davkovani se mohou béhem biezosti a laktace ménit.

Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pfipravky:

Vstiebavani levothyroxinu mize byt sniZzeno sou¢asnym podavanim antacid, napt. soli hliniku nebo
hot¢iku, uhli¢itanu vapenatého, siranu Zeleznatého nebo sukralfatu. Je nutno se vyvarovat sou¢asnému
podavani ptipravku s vySe uvedenymi latkami. Mezi podanim ptipravku a takovymi latkami by mély
uplynout alespon 2 hodiny.

Terapeuticka odezva na pripravek mize byt pozménéna jakoukoli latkou ovlivitujici metabolismus a
povahu hormonu §titné Zlazy (napft. 1éky obsazujici vazebna mista proteind, modifikujici koncentraci
thyroxin vazajiciho globulinu v séru, nebo ménici odbouravani thyroxinu v jatrech nebo preménu
thyroxinu na trijodthyronin v perifernich tkanich). V ptipadé soucasného podavani piipravku s latkami
projevujicimi se jednou z téchto vlastnosti se proto doporucuje prekontrolovat, zda jsou koncentrace
hormonu §titné zlazy ptimétené, a piipadné patficné upravit davkovani ptipravku.

Naopak dodavani levothyroxinu mize ovliviiovat farmakokinetiku a a¢innost soubéznych terapii. U
diabetickych psii 1é¢enych inzulinem mize 1écba levotyhroxinem pozménit pozadavky na inzulin. U
pst se srde¢ni nedostate¢nosti mize 1écba levothyroxinem snizit terapeutickou odezvu na srdecni
glykosidy. Pokud jsou psi 1é€eni nekterou z téchto latek, méli by se peclivé monitorovat béhem
pocatecni 1éCby pripravkem.

Informujte, prosim, Vaseho veterinarniho lékate, pokud jsou VaSemu psu pied nebo béhem 1écby
pripravkem podavany jiné 1é¢ivé piipravky .



Predavkovani:

Klinické ptiznaky predavkovani levothyroxinem zahrnuji ztratu zivé hmotnosti, hyperaktivitu,
zrychleni srde¢niho rytmu, ziznivost, ¢asté moceni, zvySena chut’ k pfijmu potravy a prijem. Tyto
ptiznaky jsou vétSinou mirné a plné reverzibilni. Preddvkovani mtze ovlivnit krevni obraz. O dalSich
podrobnostech se porad’te se svym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [écivy piipravek zvifatim:

Tento piipravek obsahuje vysokou koncentraci sodné soli L-tyroxinu a mtize pro lidi predstavovat
nebezpeci v piipadé pozreni.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

V ptipad¢ kontaktu s o¢ima vyplachnéte ihned proudem vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatfem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2017
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni:

Papirova krabicka s jednou 30ml lahvi¢kou a jednou 1ml peroralni davkovaci stfikackou.

Papirova krabicka se Sesti 30ml lahvickami a Sesti 1ml peroralnimi davkovacimi stiikackami.
Papirova krabicka s dvandcti 30ml lahvickami a dvanacti 1ml peroralnimi davkovacimi stiikackami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



