RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kelevo, 200 ug tabletid koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Naatriumlevotiroksiin 200 ug (vastab 194 pg levotiroksiinile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kaltsiumvesinikfosfaatdihtdraat
Magneesiumstearaat
Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumkroskarmelloos

Looduslik liha I6hna- ja maitseaine
(parmiekstrakt)

Valge kuni valkjas pruunide tdppidega immargune jakumer tablett, mille Ghel kiiljel on ristikujuline
poolitusjoon. Tabletid saab jagada 2 vG6i 4 vdrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Primaarse ja sekundaarse hiipotlreoosi ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel ja kassidel, kellel esineb ravimata neerupealiste puudulikkus.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused
Hupotiireoosi diagnoos tuleb kinnitada sobivate anallilisidega.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Perifeersete kudede hapnikuvajaduse jarsk suurenemine lisaks naatriumlevotiroksiini kronotroopse
toimega vdib avaldada liigset koormust funktsioonihdirega sidamele, pdhjustades seega
dekompensatsiooni ja siidame paispuudulikkuse tunnused.

Hipotireoosiga loomadel, kellel esineb samaaegselt hiipoadenokortitsism, on aeglustunud
naatriumlevotiroksiini ainevahetus, mis omakorda suurendab tiireotoksikoosi tekkeriski. Need loomad
tuleb enne naatriumlevotiiroksiinraviga alustamist stabiliseerida glikokortikoid- ja
mineralokortikoidraviga, et véltida hlipoadrenokortikaalse kriisi tekkimist. Seejarel tuleb korrata
kilpndarme analuuse ja alustada levotiiroksiiniravi, soovitavalt astmeliselt (alustades 25%-ga
tavaannusest jasuurendades annust 25% kaupa iga kahe nadala jarel kuni haiguse optimaalse
stabiliseerumiseni). Ravi astmeline alustamine on soovitatav ka loomadel, kellel esineb kaasuvaid
haigusi; eriti neil loomadel, kes pbevad stiidamehaigusi, suhkurtdbe ja kellel on neeru- voi
maksatalitluse héired.

Tableti mdotmete ja poolitamise piirangute tottu ei pruugi dnnestuda optimaalse annuse manustamine
loomadel, kes kaaluvad alla 2,5 kg. Seet6ttu on soovitatav neil loomadel kasutada seda
veterinaarravimit ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim sisaldab suures kontsentratsioonis naatriumlevotiroksiini ja vdib allaneelamisel
kahjulik olla, eriti lastele. Rasedad peavad seda veterinaarravimit késitsema ettevaatlikult.

Tableti kbik kasutamata osad tuleb tagasi panna avatud blistrisse ja koos sellega vélispakendisse,
hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas ning alati jargmisel manustamiskorral dra kasutada.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte

vOi pakendi etiketti.

Parast tablettide kéasitsemist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer, kass:

Maaratlemata sagedus (ei saa hinnata | Pruritus?
olemasolevate andmete alusel):

LEsialgu vbivad nahahéired ja kaasnev siigelus &geneda vanade epiteelrakkude irdumise téttu.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mitigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinetel vGi lakteerivatel koertel v8i -kassidel ei ole piisavalt téestatud ning
seetdttu vBib neil loomadel veterinaarravimit kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangule. Samas tuleb mérkida, et levotiiroksiin on endogeenne aine ning
kilpndadrme hormoonid on loote arengus olulise tahtsusega, eriti tiinuse esimeses jargus. Tiinusaegne
hiipotiireoos vdib pbhjustada raskeid tiisistusi nagu loote surm ja suurenenud risk lootele.
Naatriumlevotiroksiini sailitusannust v6ib olla vaja tiinuse ajal kohandada. Seet6ttu tuleb tiineid koeri
ja kasse regulaarselt jalgida alates tiinestumisest kuni mitme nadala mé6dumiseni poegimisest.




3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmesugused ravimid (nt barbituraadid, antatsiidid, anaboolsed steroidid, diasepaam, furosemiid,
mitotaan, fenlllbutasoon, fenltoiin, propranolool, suured annused salitsiilaate ja sulfoonamiide)
vBivad mdjutadakilpnd&drme hormoonide seondumist plasma vdi kudedega v8i muuta kilpnédérme
hormoonide metabolismi. Samaaegselt teisi ravimeid saavate loomade ravimisel tuleb arvestada nende
ravimite omadustega.

Ostrogeenid vdivad suurendada vajadust kilpnadrmehormoonide jarele.

Ketamiin vdib Kilpnd&rme hormoone saavatel patsientidel péhjustada tahhtkardiat ja hlipertensiooni.
Levotiroksiin vdimendab katehhoolamiinide ja simpatomimeetikumide toimet.

Kompenseeritud siidame paispuudulikkuse anamneesiga patsientidel, keda ravitakse kilpnaarme
hormoonidega, vBib olla vajalik digitaalise annuse suurendamine.

Diabeediga koertel on soovitatav pérast hiipotiireoosi ravimist hoolikalt jalgida suhkurtobe ja
veenduda, et see allub ravile.

Enamikul patsientidel, kes saavad pikaajalist ravi gliikokortikoidide suurte igapéevaste annustega, on
T4 sisaldus seerumis vdga madal vdi mGddetamatu; T3 sisaldus on samutialla normi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Soovitatav algannus koertel ja kassidel on 20 pg naatriumlevotiroksiini 1 kg kehamassi kohta
00péevas, manustatuna tihe annusena 60péevas voi kahe vdrdse annusena.

Erinevuste tdttu imendumises ja metabolismis v8ib enne téieliku kliinilise ravivastuse ilmnemist olla
vajalik annuse muutmine. Esialgne annus ja manustamise sagedus on vaid lahtepunkt. Ravi peab
olema vdga individuaalne ja kohandatud konkreetse looma vajadustele, eriti kasside ja véikeste koerte
korral, vastavalt veterinaararsti jalgimistulemustele.

Koeral ja kassil v6ib toit m6jutada naatriumlevotiroksiini imendumist. Ravi ajastamisel ja sidumisel
sootmisaegadega peab seetdttu jargimaiga pdev Uhte ja sama ajakava.

Teave veterinaararstile
Kasutamise kohtaalla 2,5 kg kaaluvatel loomadel vt ka 18iku 3.5.

Ravi jalgimine

Annuse kohandamine peab p6hinemaKkliinilisel ravivastusel ja tiiroksiini plasmasisaldusel.

Ravi adekvaatseks jalgimiseks vbib md6ta T4 pusikontsentratsiooni (vahetult enne ravi) ja
maksimaalset kontsentratsiooni (ligikaudu neli tundi parast manustamist) plasmas. Piisava annusega
ravitud loomadel peaks T4 maksimaalne plasmakontsentratsioon olema kdrge normi piires (ligikaudu
30-47 nmol/l) ja pusikontsentratsioon ile ligikaudu 19 nmol/l. Kui T4 sisaldus on sellest vahemikust
valjas, saab naatriumlevotiroksiini annust kohandada 50-200 ug kaupa, kuni patsient on kliiniliselt
eutlireoidne jaseerumi T4 on normivahemikus. T4 plasmasisaldust saab uuesti testida kahe nadala
maoddudes annuse muutmisest, kuid kliiniline parenemine on vdrdse tdhtsusega tegurindividuaalse
annuse méaaramisel ja selleks laheb neli kuni kaheksa n&dalat. Kui optimaalne asendusannus on kindlaks
madratud, voib kliinilist ja biokeemilist jalgimist tehaiga 6-12 kuu jarel.

Téapse annuse tagamiseks vBib tablette jagada kaheks v3i neljaks vBrdseks annuseks. Asetada tablett
tasasele pinnale, poolitusjoontega tilespidi ja kumer (imar) pool allpool.
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Poolitamine: vajutada pdialdega tableti m6lemale poolele.
Neljaks jagamine: vajutada poidlaga tableti keskele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine voib pdhjustada tiireotoksikoosi. Kerge tileannustamise kdrvalnahunaon
tureotoksikoos koertel ja kassidel harv, kunaneed loomaliigid suudavad kilpnddrme hormoone
kataboliseerida ja eritada. Veterinaarravimi suurte koguste juhuslikul allaneelamisel saab imendumist
vahendada oksendamise esilekutsumise ning nii aktiivsoe kui ka magneesiumsulfaadi ithekordse
suukaudse manustamisega.

Ageda (ileannustamise korral avalduvad kliinilised nahud koertel ja kassidel hormooni fiisioloogiliste
toimete v8imendumisena. Levotlroksiini dge Uleannustamine vdib pbhjustada oksendamist,
kdhulahtisust, huperaktiivsust, hlipertensiooni, letargiat, tahhikardiat, tahhpnoed, diispnoed ja
korvalekaldeid pupilli valgusrefleksides.

Kroonilise iileannustamise korral vBivad koertel ja kassidel teoreetiliselt ilmneda hlipertiireoosi
kliinilised ndhud nagu poliudipsia, poliuuria, I6dtsutamine, kaalukaotus anoreksiata ja kas tahhukardia
vOi narvilisus vdi mblemad. Nende ndhtude esinemise korral tuleb diagnoosi kinnitamiseks hinnata
uuesti T4 kontsentratsiooni seerumis ja ravi kohe katkestada. Pérast nédhtude taandumist (paevade kuni
nadalate jooksul), kilpndarme hormoonide annuse ilevaatamist ja looma tdielikku paranemist vGib
alustada manustamist vdiksemas annuses, jalgides looma hoolikalt.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QHO3AA01

4.2  Farmakodinaamika

Levotiroksiin on looduslikult esineva kilpndéarme hormooni turoksiini (T4) stinteetiline homoloog.
See konverteeritakse bioloogiliselt aktiivsemaks trijoodtiironiiniks (T3). T3 seondub spetsiifiliste



retseptoritega plasmamembraanis, mitokondrites ja kromatiinis, tuues kaasa muutusi DNA
transkriptsioonis ja valkude suinteesis. Toime algus on seega aeglane.

Naatriumlevotiroksiin mojutab stsivesikute, valkude, rasvade, vitamiinide, nukleiinhapete jaioonide
metabolismi. Naatriumlevoturoksiin suurendab mitokondrite arvu ning stimuleerib seega
hapnikutarbimist ja kiirendab ainevahetust. Toime h6lmab ka valkude stinteesi stimuleerimist ning
susivesikute tarbimise suurenemist. Stimuleerub ka rasvade metabolism.

4.3 Farmakokineetika

Parast suukaudset manustamist on imendumine seedetraktis koertel 10-50% ja kassidel 10%, CmaxSaabub
koertel 4-12 tunni jooksul parast manustamist ja kassidel 3-4 tunni jooksul. Pérast toimeaine manustamist
57 hlpotureoosi pddevale koerale annuses 20 mikrogrammi 1 kg kehamassi kohta tdusis suuremal osal
juhtudesttiiroksiini (T4) sisaldus plasmas normaalsele tasemele (20-46 nmol). Pérast vereringesse
imendumist dejodeerub T4 perifeersetes kudedes T3-ks. Koeral eritub 50% igapéevaselt toodetavast T4-st
roojaga. Poolvaartusaeg seerumis normaalsetel koertel on 10-16 tundi. Hupotureoosiga koertel vGtab see
kauem. Kassidel ei ole levotiiroksiini farmakokineetikat pdhjalikult uuritud.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kao&lblikkusaeg

Milgipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Poolitatud tabletiosade kdlblikkusaeg: 4 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalpakendis.

Kasutamatatabletiosa(d) panna tagasi avatud blistrisse ja kasutada jargmisel manustamiskorral.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium - Alumiinium blister, mis sisaldab 10 vdi 25 tabletti ja on pakendatud pappkarpi.
Pakendi suurused:

Pappkarp 50 tabletiga.

Pappkarp 100 tabletiga.

Pappkarp 250 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaénud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vdi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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