SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Levothyroxinum natricum (ut hydricum) 1 mg
(odpovida 0,97 mg levothyroxinum)

Excipiens:
Ethanol 96% (V/V) (0,15 ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok.
Ciry lehce nacervenaly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba hypotyredzy u psa.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psi s hypertyre6zou nebo nekorigovanou nedostatec¢nosti nadledvinek
(hypoadrenokorticismus).

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na sodnou stl levothyroxinu nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadné.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Ptipravek je nutno pouzivat opatrné u psii s onemocnénim srdce, cukrovkou nebo lé¢enou
nedostate¢nosti 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.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento piipravek obsahuje vysokou koncentraci sodné soli L-tyroxinu a muze pro lidi pfedstavovat
nebezpeci v piipade pozfeni.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)
Nezadouci ucinky spojené s 1éCbou sodnou soli levothyroxinu jsou zejména takové, které odpovidaji
hypertyredze v disledku predavkovani pii lécbe. Zahrnuji ztratu zivé hmotnosti, hyperaktivitu,



tachykardii, polydipsii, polyurii, polyfagii, zvraceni a prijem. Mohou se vyskytnout pfechodné kozni
reakce, které samy odezni, jako je mirné az stfedni Supinaténi. Viz také bod 4.10.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti u brezich fen. Thyroxin je ovSem nezbytny pro
normalni vyvoj plodi. Hypotyredza béhem biezosti mize byt spojena s narusenim vyvoje plodi a
zvysenou fetalni odumrti. Pozadavky na hormony $titné zlazy u matky se béhem biezosti mohou
zvysit. Lécené biezi feny by se proto mély od zabteznuti az do n€kolika tydnti po porodu pravidelné
monitorovat, protoze pozadavky na davkovani se mohou béhem biezosti a laktace ménit.

Pouziti u laktujicich fen nebo zvifat uréenych pro dalsi chov nebylo hodnoceno.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vstiebavani levothyroxinu muze byt sniZzeno sou¢asnym podavanim antacid, napt. soli hliniku nebo
hot¢iku, uhli¢itanu vapenatého, siranu Zeleznatého nebo sukralfatu. Je nutno se vyvarovat
soucasnému 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
vlastnosti hormonu $titné zlazy (napft. Iéky obsazujici vazebni mista proteinti modifikujici koncentraci
levothyroxin vézajiciho globulinu v séru, nebo ménici odbouravani thyroxinu v jatrech nebo pteménu
thyroxinu na trijodothyronin v perifernich tkénich). V pfipad¢ soucasného podavani piipravku

s latkami projevujicimi se jednou z téchto vlastnosti se proto doporucuje prekontrolovat, zda jsou
koncentrace hormonu §titné z1azy ptimétené, a piipadné patficné upravit davkovani ptipravku.

Naopak dodavani levothyroxinu mize ovliviiovat farmakokinetiku a u¢innost soub&znych terapii. U
diabetickych psii 1é¢enych inzulinem mize 1é¢ba levothyroxinem 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 1é¢by pripravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pouze k peroralnimu podani.

Pti substitu¢ni terapii hormonu §titné zlazy levothyroxinem je tfeba davku a rezim podavani pro
kazdého psa stanovit individudln€. Doporucuje se pocatecni davka 20 mikrogrami sodné soli
levothyroxinu/kg jednou denn¢; coz odpovida 0,2 ml ptipravku/ 10 kg zivé hmotnosti.

Pti op€tovném vysetfeni za 4 tydny by se méla provést tiprava davky na zakladé klinické odezvy na
1é¢bu a koncentrace hormonu §titné zlazy zjisténé 4-6 hodin po podani piipravku. Pokud je potieba,
dalsi hodnoceni hormonalni odezvy a Gpravu davkovani 1ze opakovat ve 4 tydennich intervalech.

Udrzovaci davka v rozmezi 10-40 mikrogrami/kg z.hm. jednou denné je obvykle dostatecna pro
tlumeni klinickych ptiznaki hypotyre6zy a pro navraceni koncentraci hormonu §titné zlazy do
referen¢nich hodnot. V zavislosti na stanovené davce vhodné pro konkrétniho psa a jeho zivé
hmotnosti 1ze odhadnout objem ptipravku (v ml) podany 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
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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

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

Zlepseni klinickych ptiznakt se objevuje po zapoceti 1écby levothyroxinem rizné: zatimco
metabolické pfiznaky se zlepsuji béhem dvou tydnti po zac¢atku 1é¢by, kozni ptiznaky mohou
vyzadovat 1éCbu 6 tydnd nebo déle nez se dostavi zlepSeni.

Ptipravek je nutno podavat kazdy den ve stejnou dobu. Vsttebavani levothyroxinu je ovliviiovano
potravou. Aby se dosahlo odpovidajiciho vstiebavani levothyroxinu, doporucuje se podavat
levothyroxin 2-3 hodiny pfed krmenim, coZ maximalizuje stupeii a minimalizuje odchylky vstfebavani
(viz také bod 5.2). Jestlize se levothyroxin podava mén¢ nez 2 hodiny pfed krmenim, béhem nebo po
krmeni, podana potrava (typ a mnozstvi) by méla byt jednotna.

Néavod k pouziti peroralni stiikacky:

Oteviete lahvicku. Pripojte davkovaci stfikacku k lahvicce jemnym zatlac¢enim konce stiikacky na
vlozku v lahvicce. Obrat'te lahvicku se stiikackou dnem vzhiiru a natdhnéte roztok do stiikacky
zatazenim za pist az okraj krouzku na konci pistu odpovida pozadovanému objemu nebo Zivé
hmotnosti v kilogramech. Obrat’te lahvicku se sttikackou do ptivodni polohy a odd¢lte stiikacku od
vlozky. Po podani ptipravku vycistéte stiikacku vyplachnutim proudem vody a nechte vyschnout.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Klinické ptiznaky predavkovani levothyroxinem jsou shodné s ptiznaky hypertyredzy a zahrnuji ztratu
zivé hmotnosti, hyperaktivitu, tachykardii, polydipsii, polyurii, polyfagii a prijem. Tyto ptiznaky jsou
vétSinou mirné a plné reverzibilni. Pfedavkovani mlize byt spojeno s reverzibilnimi zménami
biochemie krve, napt. zvyseni hladiny glukézy, anorganického fosforu a poméru albumin:globulin a
snizeni celkovych bilkovin a cholesterolu.

Ve studii snasenlivosti se ptipravek podaval zdravym pstim v davce 40 pg/kg zivé hmotnosti jednou
denn€ po dobu 91 po sob¢ nasledujicich dnti a nebyl u nich zaznamenan zadny relevantni klinicky
priznak. Pii davkach 120 a 200 pg/kg Zivé hmotnosti psi nevykazovali jiné pfiznaky nez ptiznaky
hypertyredzy, predevsim ztratu t€lesné hmotnosti. Tyto pfiznaky byly mirné a reverzibilni a vymizely
behem 5 tydni po ukonceni podavani.

Je tieba pfijmout bézna opatieni k odstranéni nevstifebaného 1éku z traviciho traktu.
Pokud je podezieni na chronické predavkovani, je tteba prehodnotit davku.

4.11 Ochranné lhuty
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: systémova hormonalni lé¢iva kromé pohlavnich hormont a inzulint,
hormony §titné zlazy.

ATCvet kod: QHO3AAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Levothyroxin je identicky co do struktury a zptisobu uc¢inku s thyroxinem (T4), fyziologicky
vyluCovanym a pfitomnym u savct s normaln¢ fungujici Stitnou Zlazou. Thyroxin je metabolizovan
zejména na trijodthyronin (T3). T4 a T3 maji celou fadu biologickych ucinkt po celém téle. Jsou
nezbytné pro regulaci bazalniho metabolizmu, srde¢ni ¢innosti a ob&hu krve, metabolizmus tuki a
cukrd. Jsou také nezbytné pro normalni rist a vyvoj nervového a kosterniho systému.

5.2 Farmakokinetické idaje

Mezi jednotlivymi psy existuje ve farmakokinetice zna¢na rozdilnost. Po peroralnim podani ptipravku
eutyroidnim, hladovym psim, byla t,,., pfiblizné za 2,5-3 hodiny. Biologicky polocas levothyroxinu

v séru byl pfiblizné 7 hodin. Biologicka dostupnost byla 22 %. Po opakovaném peroralnim podani



béhem 14 po sob¢ nasledujicich dni v davce 40 pg/kg/den nebyla zjisténa zadna akumulace
levothyroxinu v séru. Soucasné podani potravy s ptipravkem zpozd'uje vstiebavani a snizuje rozsah
vstiebdvani levothyroxinu z traviciho traktu o pfiblizné 50 %. Levothyroxin se siln€ vdze na bilkoviny.
Hlavnim mistem latkové pfemény thyroxinu (T4) jsou jatra. Hlavni drahou pro latkovou preménu T4
je jeho preména dejodaci na ucinny metabolit trijodthyronin (T3). Dalsi dejodace T4 a T3 vede

k tvorb¢ neti¢innych sloucenin. K vylouceni dochazi predevsim zlu€ovymi a v mensi mife moc¢ovymi
cestami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol 96% (V/V)
Hydroxypropylbetadex
Hydrogenuhli¢itan sodny
Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

30ml lahvicka z jantarového skla s prithlednou LDPE vlozkou a s bilym HDPE détskym bezpecnostnim
uzaveérem zajisténym proti neopravnéné manipulaci v potisténé krabicce.

S ptipravkem je dodavana 1ml peroralni stiikacka délena po 0,05 ml.

Velikosti baleni: 1 x 30 ml, 6 x 30 ml a 12 x 30 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

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



