SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyron Vet 400 mikrogramov tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Levotyroxin sodny 400 mikrogramov (pg)

(zodpoveda 389 pg levotyroxinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Celul6za, mikrokrystalicka

Stearan horec¢naty

Biela az sivobiela, okriihla a konvexna tableta s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Priemer tablety je priblizne 9 mm.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Pes a macka.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba primarnej a sekundarnej hypotyredzy.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich nekorigovanou nedostato¢nost'ou nadobliciek.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innua latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Diagnoza hypotyredzy musi byt potvrdena vhodnymi testami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nahle zvysenie narokov na prisun kyslika do periférnych tkaniv a chronotropné G¢inky levotyroxinu

sodného mdzu neprimerane zatazovat’ zle fungujuce srdce a sposobit’ dekompenzaciu a priznaky
kongestivneho zlyhania srdca. Hypotyreoidné zvierata so si¢asnym hypoadrenokorticizmom maji




znizenu schopnost’ metabolizovat’ levotyroxin sodny, a teda st vystavené zvySenému riziku
tyreotoxikdzy. Tieto zvieratd je potrebné pred lieCbou levotyroxinom sodnym stabilizovat’ lie€bou
glukokortikoidmi a mineralokortikoidmi, aby sa predislo vyvolaniu hypoadrenokortikalnej krizy.
Nasledne je potrebné zopakovat’ vySetrenie Stitnej zl'azy a odporuca sa postupné zavadzanie
levotyroxinu (zacina sa 25 % normalnej davky a zvySuje sa 0 25 % kazdé dva tyzdne, kym sa
nedosiahne optimalna stabilizacia). Postupné zavadzanie liecby sa odporuca aj u zvierat s inymi
subeznymi ochoreniami; najmé u zvierat s ochorenim srdca, cukrovkou a poruchou funkcie oblic¢iek
alebo pecene.

Vzhl'adom na obmedzenu velkost’ a delite'nost’ tabliet nemusi byt mozné optimalne davkovanie u
zvierat s hmotnost’ou niZz$ou ako 5 kg.

Pouzitie veterinarneho lieku u tychto zvierat musi byt preto zalozené na starostlivom posudeni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Tento veterinarny liek obsahuje vysoku koncentraciu L-tyroxinu sodného a méze byt’ skodlivy pri
poziti, najma pre deti. Treba sa vyhnut’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku vratane kontaktu ruk
s Gstami.

Vsetky nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ do otvoreného blistra a Skatul’ky a starostlivo uschovat’
mimo dosahu deti, uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti a vzdy pouzit’ pri d’alSom podani.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo etiketu lekéarovi.
Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Tehotné zeny musia s tymto veterinarnym liekom zaobchadzat’ opatrne.
Utinna latka levotyroxin moze sposobit’ reakcie precitlivenosti (alergie). Osoby so znamou
precitlivenost'ou na levotyroxin sa musia vyhybat kontaktu s tymto liekom. Ak d6jde ku kontaktu,

umyte si ruky a v pripade reakcii precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Nezistena frekvencia (nemozno odhadovat’ z Ubytok hmotnosti*, polydipsia*, polyfagia*;
dostupnych udajov): polytria*;

hyperaktivita*;
tachykardia*;

vracanie*, hnacka*;
porucha koze**, pruritus**

*Neziaduce ucinky spojené s lieCbou levotyroxinom sodnym st predovsetkym reakcie sposobené
hypertyredzou v dosledku terapeutického predavkovania.

**Na zaciatku moze dojst’ k exacerbacii koze so zvySenym pruritom v dosledku uvolnovania starych
epitelovych buniek.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje pricbezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola stanovend u gravidnych alebo laktujtcich stk a maciek.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Levotyroxin je vSak
endogénna latka a hormony §titnej zl'azy su nevyhnutné pre vyvijajuci sa plod, najma pocas prvého
obdobia gravidity. Hypotyreoza pocas gravidity moze viest’ k zavaznym komplikaciam, ako je thyn
plodu a zly perinatalny vysledok. PocCas gravidity moze byt potrebna iprava udrziavacej davky
levotyroxinu sodného. Gravidné suky a macky je preto potrebné pravidelne monitorovat’ od pocatia az
do niekol’kych tyzdiov po porode.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Rézne lieky mo6zu zhorsit’ plazmaticku alebo tkanivovil vazbu horménov Stitnej zl'azy alebo zmenit’
metabolizmus hormoénov §titnej Zl'azy (napr. kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4-fenylbutazén, fenytoin, propranolol, velké davky
salicylatov a sulfonamidov). Pri liecbe zvierat, ktoré subezne dostavaju lieky, sa musia zohl'adnit’
vlastnosti tychto liekov. Estrogény mézu zvysit’ ndroky na Stitnu zl'azu. Ketamin méze spdosobit’
tachykardiu a hypertenziu, ak sa pouziva u pacientov, ktorym su podéavané hormony Stitnej zl'azy.
Levotyroxin zvySuje uc¢inok katecholaminov a sympatomimetik. Zvysenie davky digitalisu méze byt’
potrebné u pacienta, u ktorého bolo predtym kompenzované kongestivne zlyhanie srdca a ktory je na
suplementécii hormonmi stitnej zl'azy. Po lieCbe hypotyredzy u pacientov s cukrovkou sa odporuca
starostlivé monitorovanie kontroly cukrovky. Va¢sina pacientov s chronickou terapiou
glukokortikoidmi vo vysokych dennych davkach bude mat’ vel'mi nizke alebo nedetegovatel'né sérové
koncentracie T4, ako aj subnormalne hodnoty T3.

3.9  Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Odporacana pociato¢na davka pre psy a macky je 20 ug levotyroxinu sodného na kg zivej hmotnosti
denne podavanych v jednej dennej davke alebo v dvoch rovnako rozdelenych davkach. Vzhl'adom na
variabilitu absorpcie a metabolizmu méze byt potrebné zmenit' davkovanie, kym sa dosiahne tplna
klinicka odpoved. Pociatocné davkovanie a frekvencia podavania st len vychodiskové. Terapia musi
byt vel'mi individualna a prispdsobena poziadavkam jednotlivych zvierat, najma v pripade maciek a
malych psov.

Terapeutické sledovanie
Davka sa ma upravit’ na zaklade klinickej odpovede a hladin tyroxinu v plazme.

U psa a macky moze byt absorpcia levotyroxinu sodného ovplyvnena pritomnost'ou potravy.
Nacasovanie liecby a jej spojitost’ s kimenim musi byt’ v jednotlivych dnoch konzistentné.

Na adekvatne sledovanie liecby sa maji merat’ minimalne hodnoty (tesne pred liecbou) a maximalne
hodnoty (asi Styri hodiny po podani davky) T4 v plazme. U zvierat s adekvatnym davkovanim by mala
byt maximalna plazmaticka koncentracia T4 vo vysokom normalnom rozmedzi (priblizne 30 az 47
nmol/l) a minimalne hodnoty by mali byt vyssie ako priblizne 19 nmol/l. Ak st hladiny T4 mimo
tohto rozmedzia, davka levotyroxinu sodného sa méze upravovat’ postupnym zvySovanim, az kym
pacient nie je klinicky eutyroidny a sérovy T4 nie je v referenénom rozmedzi.

Hladinu T4 v plazme mozno opatovne vySetrit’ dva tyzdne po zmene davkovania, ale rovnako
dolezitym faktorom pri ur¢ovani individudlneho davkovania je klinické zlepSenie, ktoré sa prejavi o 4
az 8 tyzdnov. Po dosiahnuti optimalnej substitu¢nej davky sa klinické a biochemické sledovanie méze
vykonavat’ kazdych 6 — 12 mesiacov.



Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecCilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna (zaoblena)
strana smerovala nadol.
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Polovice: palcami zatlacte nadol na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom nadol v strede tablety.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani nadmernych davok by mohlo dojst’ k zvysenej Cinnosti Stitnej zl'azy. ZvySena Cinnost’
Stitnej Zl'azy ako neZiaduci i€inok mierneho nadmerného podania je u psov a maciek zriedkava
vzhl'adom na schopnost’ tychto druhov katabolizovat’ a vyluCovat hormény Stitnej zl'azy. V pripade
nahodného pozitia vel'kého mnozstva veterinarneho lieku mozno absorpciu znizit’ vyvolanim vracania
a jednorazovym peroralnym podanim aktivneho uhlia a siranu hore¢natého.

V pripade akttneho predavkovania u psov a maciek je klinickym priznakom rozsirenie fyziologickych
ucinkov horménu. Akitne predavkovanie L-tyroxinom méze vyvolat’ vracanie, hnacku, hyperaktivitu,
hypertenziu, letargiu, tachykardiu, tachypnoe, dyspnoe a abnormalne pupilarne reflexy na svetlo.

Po chronickej nadmernej suplementacii u psov a maciek sa teoreticky mézu objavit klinické priznaky
hypertyredzy, ako je polydipsia, polyuria, dychavicnost, ubytok hmotnosti bez anorexie a tachykardia
alebo nervozita. Pritomnost’ tychto priznakov musi viest’ k vyhodnoteniu sérovych koncentracii T4 na
potvrdenie diagnézy a k okamzitému preruseniu podavania lieku. Po zmierneni priznakov (niekol'ko
dni az tyzdiiov), prehodnoteni davky hormonov $titnej Zl'azy a Gplnom zotaveni zvierat'a sa moze
nasadit’ nizsia davka, pricom sa zviera pozorne sleduje.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vriatane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QHO3AA01

4.2 Farmakodynamika

Levotyroxin je synteticky homolog prirodzene sa vyskytujiceho hormonu §titnej zlazy, tyroxinu (T4).
Premienia sa na biologicky aktivnejsi trijédtyronin (T3). T3 sa viaze prostrednictvom $pecifickych
receptorov v plazmatickej membrane, mitochondridch a chromatine, ¢o vedie k zmendm v transkripcii
DNA a syntéze proteinov. Nastup ucinku je preto pomaly. Levotyroxin sodny ovplyviiuje
metabolizmus sacharidov, bielkovin, tukov, vitaminov, nukleovych kyselin a i6nov. Levotyroxin
sodny stimuluje vyuzitie kyslika a zvySuje metabolicku aktivitu tym, Ze zvySuje pocet mitochondrii.
Stimuluje sa syntéza bielkovin a zvySuje sa spotreba sacharidov. Stimuluje sa metabolizmus tukov.
Levotyroxin sodny zabezpecuje spravnu ¢innost’ srdca a centrdlneho nervového systému.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani je gastrointestinalna absorpcia u psov 10 az 50 %, CmaxSa U psov dosiahne za 4
az 12 hodin po podani. Po podani 20 mikrogramov uc¢innej latky na kg 57 psom s hypotyredzou sa vo
vacsine pripadov zvysili plazmatické hladiny tyroxinu (T4) na normalne hodnoty (20 — 46 nmol/l).
Prilis nizke alebo prili§ vysoké hodnoty boli zvycajne désledkom nepodédvania alebo nepravidelného
podavania tohto veterinarneho lieku alebo predavkovania stivisiaceho s adipozitou. Po absorpcii sa T4
v periférnych tkanivach deiodinuje na T3. Nasledne je najvécsia Cast’ konjugovana a vylucena so
stolicou.

Sérovy polcas u normalnych psov je 10 az 16 hodin. U psov s hypotyredzou to trva dlhSie. Napriek

tomuto kratkemu polCasu je zvy€ajne postacujica jedna davka denne. Dovodom je pravdepodobne
schopnost’ bunky ukladat’ T3 a T4. Farmakokinetika levotyroxinu nebola u maciek uplne preskimana.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25°C.
Chrénit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinik-PVC/Alu/oPA blister obsahujuci po 10 tabliet a zabaleny v kartonovej Skatul’ke.
Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 30 tabletami (3 blistre po 10 tabletach)

Kartonova Skatul’ka so 100 tabletami (10 blistrov po 10 tabletach)

Kartonova Skatul’ka s 250 tabletami (25 blistrov po 10 tabletach)

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/037/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 02.09.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindarnom lieku s dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyron Vet 400 mikrogramov tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:
Levotyroxin sodny 400 mikrogramov (pug)
(zodpoveda 389 ug levotyroxinu)

| 3. VEEKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

| 4. CIEZOVE DRUHY

Pes a macka.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujtcej 25°C.
Chréanit pred svetlom.

Tento veterinarny liek je Skodlivy pri poziti, najmé det'mi.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 14. REGISTRACNE CiSLA

96/037/DC/24-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyron Vet 400 mikrogramov tablety

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Levotyroxin sodny 400 mikrogramov (pg)
(zodpoveda 389 pg levotyroxinu)

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Thyron Vet 400 mikrogramov tablety pre psy a macky
2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Levotyroxin sodny 400 mikrogramov (pg)
(zodpoveda 389 pg levotyroxinu)
Biela az sivobiela, okrihla a konvexna tableta s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Priemer tablety je priblizne 9 mm.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
3. Cielové druhy
Pes a macka.
4. Indikacie na pouZitie
Liecba primarnej a sekundarnej hypotyredzy (nedostatok horménov §titnej zl'azy).
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich nekorigovanou nedostato¢nost'ou nadobli¢iek. Nepouzivat' v
pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Diagnoza hypotyredzy musi byt potvrdena vhodnymi testami.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nahle zvysenie narokov na prisun kyslika do periférnych tkaniv a chronotropné ti¢inky levotyroxinu
sodného mézu neprimerane zatazovat’ zle fungujlice srdce a spdsobit’ dekompenzaciu a priznaky
kongestivneho zlyhania srdca. Hypotyreoidné zvierata so sucasnym hypoadrenokorticizmom maju
znizenu schopnost’ metabolizovat levotyroxin sodny, a teda su vystavené zvySenému riziku
tyreotoxikozy. Tieto zvieratd je potrebné pred liecbou levotyroxinom sodnym stabilizovat’ lie¢bou
glukokortikoidmi a mineralokortikoidmi, aby sa predislo vyvolaniu hypoadrenokortikalnej krizy.
Nasledne je potrebné zopakovat’ vySetrenie Stitnej ZI'azy a odportca sa postupné zavadzanie
levotyroxinu (zacina sa 25 % normalnej davky a zvySuje sa o 25 % kazdé dva tyzdne, kym sa
nedosiahne optimalna stabilizacia). Postupné zavadzanie liecby sa odportica aj u zvierat s inymi
subeznymi ochoreniami; najmé u zvierat s ochorenim srdca, cukrovkou a poruchou funkcie obliciek
alebo pecene.

Vzhl'adom na obmedzenu velkost’ a delitelnost’ tabliet nemusi byt mozné optimalne ddvkovanie u
zvierat s hmotnost’ou niZ§ou ako 5 kg.

Pouzitie veterinarneho lieku u tychto zvierat musi byt preto zaloZzené na starostlivom postudeni
prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

10



Tento veterinarny liek obsahuje vysoku koncentraciu L-tyroxinu sodného a mdze byt’ skodlivy pri
poziti, najma pre deti. Treba sa vyhnut’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku vratane kontaktu ruk
s ustami.

Vsetky nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ do otvoreného blistra a Skatul’ky a starostlivo uschovat’
mimo dosahu deti, uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti a vzdy pouzit’ pri d’alSom podani.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo etiketu lekarovi.
Po manipulécii s tabletami si umyte ruky.

Tehotné zeny musia s tymto veterinarnym liekom zaobchadzat’ opatrne.

Utinn4 latka levotyroxin moZe spdsobit’ reakcie precitlivenosti (alergie). Osoby so znamou
precitlivenost'ou na levotyroxin sa musia vyhybat kontaktu s tymto liekom. Ak d6jde ku kontaktu,
umyte si ruky a v pripade reakcii precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola stanovena u gravidnych alebo laktujucich stk a maciek.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Levotyroxin je vSak
endogénna latka a hormony §titnej zl'azy su nevyhnutné pre vyvijajuci sa plod, najméa pocas prvého
obdobia gravidity. Hypotyreoza pocas gravidity moze viest’ k zavaznym komplikaciam, ako je thyn
plodu a zly perinatalny vysledok. Pocas gravidity moze byt’ potrebna Giprava udrziavacej davky
levotyroxinu sodného. Gravidné suky a macky je preto potrebné pravidelne monitorovat’ od pocatia az
do niekol’kych tyzdiov po porode.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Rézne lieky mo6zu zhorsit’ plazmaticku alebo tkanivovil vazbu horménov $titnej zl'azy alebo zmenit’
metabolizmus hormoénov stitnej Zl'azy (napr. kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4-fenylbutazon, fenytoin, propranolol, vel’ké davky
salicylatov a sulfonamidov). Pri liecbe zvierat, ktoré subezne dostavaju lieky, sa musia zohl'adnit’
vlastnosti tychto liekov. Estrogény mézu zvysit’ naroky na Stitnu zl'azu. Ketamin méze sposobit’
tachykardiu a hypertenziu, ak sa pouziva u pacientov, ktorym su poddvané hormony Stitnej zl'azy.
Levotyroxin zvysuje ti¢inok katecholaminov a sympatomimetik. ZvySenie davky digitalisu moze byt
potrebné u pacienta, u ktorého bolo predtym kompenzované kongestivne zlyhanie srdca a ktory je na
suplementécii hormonmi Stitnej zl'azy. Po lieCbe hypotyredzy u pacientov s cukrovkou sa odporuca
starostlivé monitorovanie kontroly cukrovky. Va¢sina pacientov s chronickou terapiou
glukokortikoidmi vo vysokych dennych davkach bude mat’ vel'mi nizke alebo nedetegovatel'né sérové
koncentracie T4, ako aj subnormalne hodnoty T3.

Predavkovanie:

Po podani nadmernych davok by mohlo ddjst’ k zvySenej Cinnosti §titnej zl'azy. Zvysena ¢innost’
Stitnej zI'azy ako neziaduci i€¢inok mierneho nadmerného podania je u psov a maciek zriedkava
vzhl'adom na schopnost’ tychto druhov katabolizovat’ a vyluCovat’ hormény Stitnej zlazy. V pripade
nahodného pozitia velkého mnoZstva veterinarneho lieku mozno absorpciu znizit’ vyvolanim vracania
a jednorazovym peroralnym podanim aktivneho uhlia a siranu hore¢natého.

V pripade akutneho predavkovania u psov a maciek je klinickym priznakom rozsirenie fyziologickych
ucinkov hormoénu. Akutne predavkovanie L-tyroxinom mdze vyvolat’ vracanie, hnacku, hyperaktivitu,
hypertenziu, letargiu, tachykardiu, tachypnoe, dyspnoe a abnormalne pupilarne reflexy na svetlo.

Po chronickej nadmernej suplementacii u psov a maciek sa teoreticky moézu objavit klinické priznaky
hypertyredzy, ako je polydipsia, polyuria, dychavi¢nost, ubytok hmotnosti bez anorexie a tachykardia
alebo nervozita. Pritomnost’ tychto priznakov musi viest’ k vyhodnoteniu sérovych koncentracii T4 na
potvrdenie diagnozy a k okamzitému preruSeniu podavania lieku. Po zmierneni priznakov (niekol’ko
dni az tyzdiiov), prehodnoteni davky hormonov $titnej Zl'azy a iplnom zotaveni zvierata sa moze
nasadit’ nizSia davka, priCom sa zviera pozorne sleduje.

11



7. Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Nezistena frekvencia (nemozno odhadovat’ z Ubytok hmotnosti*, polydipsia*, polyfagia*;
dostupnych udajov): polytria*;

hyperaktivita*;
tachykardia*;

vracanie*, hnaCka*;
porucha koze**, pruritus**

*Neziaduce uc¢inky spojené s lie¢bou levotyroxinom sodnym st predovsetkym reakcie sposobené hypertyredzou
v désledku terapeutického predavkovania.

**Na zaciatku moze dojst’ k exacerbacii koze so zvySenym pruritom v désledku uvoliiovania starych epitelovych
buniek.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce ucinky modzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrcii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne podanie.

Odporacana pociato¢na davka pre psy a macky je 20 ug levotyroxinu sodného na kg zivej hmotnosti
denne podavanych v jednej dennej davke alebo v dvoch rovnako rozdelenych davkach. Vzhl'adom na
variabilitu absorpcie a metabolizmu méze byt potrebné zmenit' davkovanie, kym sa dosiahne tplna
klinicka odpoved. Pociatocné davkovanie a frekvencia podavania sa len vychodiskové. Terapia musi
byt vel'mi individualna a prispdsobena poziadavkam jednotlivych zvierat, najma v pripade maciek a
malych psov.

Terapeutické sledovanie
Davka sa ma upravit’ na zaklade klinickej odpovede a hladin tyroxinu v plazme.

Na adekvatne sledovanie liecby sa maji merat’ minimalne hodnoty (tesne pred liecbou) a maximalne
hodnoty (asi Styri hodiny po podani davky) T4 v plazme. U zvierat s adekvatnym davkovanim by mala
byt maximalna plazmaticka koncentracia T4 vo vysokom normalnom rozmedzi (priblizne 30 az 47
nmol/l) a minimalne hodnoty by mali byt’ vyssie ako priblizne 19 nmol/l. Ak st hladiny T4 mimo
tohto rozmedzia, davka levotyroxinu sodného sa moze upravovat’ postupnym zvySovanim, az kym
pacient nie je klinicky eutyroidny a sérovy T4 nie je v referenénom rozmedzi.

Hladinu T4 v plazme mozno opatovne vySetrit’ dva tyzdne po zmene davkovania, ale rovnako
dolezitym faktorom pri ur¢ovani individualneho davkovania je klinické zlepSenie, ktoré sa prejavi o 4
az 8 tyzdnov. Po dosiahnuti optimalnej substitu¢nej davky sa klinické a biochemické sledovanie mébze
vykonavat’ kazdych 6 — 12 mesiacov.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna (zaoblena)
strana smerovala nadol.
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Polovice: palcami zatlacte nadol na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom nadol v strede tablety.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozrite si Cast’ ,,0Osobitné upozornenia“.

U psa a macky moze byt absorpcia levotyroxinu sodného ovplyvnena pritomnost'ou potravy.
Nacasovanie liecby a jej spojitost’ s kimenim musi byt’ v jednotlivych dioch konzistentné.
10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25°C.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na kartonovej skatulke a blistri po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami. Tieto

opatrenia majui pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/037/DC/24-S

Hlinik-PVC/Alu/oPA blister obsahujuci po 10 tabliet a zabaleny v kartonovej Skatul’ke.
Velkosti balenia:

Karténova Skatul’ka s 30 tabletami (3 blistre po 10 tabletach)

Karténova Skatul’ka so 100 tabletami (10 blistrov po 10 tabletach)

Karténova Skatul’ka s 250 tabletami (25 blistrov po 10 tabletach)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné uidaje na
nahlasenie podozrenia na neZiaduce uc¢inky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

+49 5136 60660

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce i€inky:
Ak potrebujete informdcie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Doplni sa na vnutrostatnej urovni

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{E-mail}>

17. DalSie informacie
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