| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Thyrovet 200 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
Thyrovet 400 mikrogramu tabletes suniem un kakiem

Thyrovet 600 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
Thyrovet 800 mikrogramu tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 200 mikrogrami (ug)
(atbilst 194 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksia natrija sals 400 mikrogrami (ug)
(atbilst 389 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 600 mikrogrami (ug)
(atbilst 582 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 800 mikrogrami (ug)

(atbilst 778 pg levotiroksina)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Celuloze, mikrokristaliska

Magnija stearats

Balta Iidz gandriz balta, apala un izliekta tablete ar krustveida dalijuma liniju viena pusg.
Tabletes aptuvenais diametrs ir 7 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm.

Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.



3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Primara un sekundara hipotireoidisma arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem un kakiem ar nearstétu virsnieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Hipotireoidisma diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSiem izmeklgjumiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

P&ksna pastiprinata nepiecieSamiba péc skabekla piegades periférajiem audiem vienlaikus ar
levotiroksina natrija sals hronotropo iedarbibu var radit vaji funkciongjosas sirds parslodzi, izraisot
dekompensaciju un sastréguma sirds mazspgjas pazimes. Dzivniekiem ar pavajinatu vairogdziedzera
funkciju un vienlaicigu hipoadrenokorticismu ir samazinata sp&ja metaboliz&t levotiroksina natrija sali
un tapéc ir paaugstinats tireotoksikozes risks. Pirms arstéSanas ar levotiroksina natrija sali Sie
dzivnieki jastabilizé ar glikokortikoidiem un mineralkortikoidiem, lai izvairitos no
hipoadrenokortikalas krizes raSanas. P&c tam javeic atkartotas vairogdziedzera parbaudes, tad
ieteicams pakapeniski ievadit levotiroksinu (sakot ar 25 % no parastas devas un palielinot to par 25 %
ik péc divam ned&lam, 1idz tiek sasniegta optimala stabilizacija). Pakapeniska terapijas uzsaks$ana ir
ieteicama ar1 dzivniekiem ar citam vienlaicigam slimibam, 1pasi dzivniekiem ar sirds slimibam, cukura
diab&tu un nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

200 pg tabletém: Nemot vera tablesu lieluma un dalamibas ierobezojumus, var nebiit iespgjams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazaks par 2,5 kg.

400 pg tabletem: Nemot vera tablesu lieluma un dalamibas ierobeZojumus, var nebiit iespgjams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazaks par 5 kg.

600 pg tabletém: Nemot vera tableSu izméra un dalamibas ierobezojumus, var nebit iespgjams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazak par 7,5 kg.

800 pg tablettm: Nemot véra tableSu izméra un dalamibas ierobezojumus, var nebit iesp&jams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazak par 10 kg.

Tadgl veterinaro zalu lietosana Siem dzivniekiem japamato ar arst&josa veterinararsta veikto ieguvuma
un riska attiecibas izvertgjumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur augstu L-tiroksina natrija sals koncentraciju, un to norisana var bit kaitiga,
pasi bérniem. Izvairities no veterinaro zalu norisanas, tostarp no roku saskares ar muti.

Visas neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blisterT un kastite, riipigi sargat no bérniem,
uzglabat tiem neredzama un nepieejama vieta un vienmer izlietot nakamaja lietoSanas reize.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
P&c rikosanas ar tabletém nomazgat rokas.



GriitniecEm ar $§Tm veterinarajam zalém jarikojas piesardzigi.
Aktiva viela levotiroksins var izraisit pastiprinatas jutibas (alergijas) reakcijas. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret levotiroksinu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Saskares

gadijuma nomazgat rokas, pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma meklét medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemé&rojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki:
Nenoteikts biezums (no pieejamajiem datiem to Svara zudums*, polidipsija*, polifagija*;
nevar novertet): Polidirija*;

Hiperaktivitate*;

Tahikardija*;
VemsSana*, diareja*;
Adas bojajumi**, prurits**

*Blakusparadibas, kas saistitas ar arst€Sanu ar levotiroksina natrija sali, galvenokart ir hipertireoze
terapeitiskas pardozesanas del.
** Sakotngji var rasties adas problému saasindjums ar pastiprinatu niezi, izvadot vecas epitélija $tnas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $0 veterinaro zalu droSums griisnam vai laktgjosam kucém un kakeném. Lietot tikai péc
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas. Levotiroksins ir endogéna viela un
vairogdziedzera hormoniem ir batiska loma augla attistiba, ipasi grasnibas pirmaja perioda.
Hipotireoze griisnibas laika var izraisit nopietnas komplikacijas, piem&ram, augla navi un apgriitinatu
perinatalo periodu. Grisnibas laika var bt nepiecieSama levotiroksina natrija sals uzturosas devas
pielagosana. Tadel grusnam kucém un kaken&m perioda no apauglosanas 1idz pat dazam nedélam pé&c
dzemdibam, nepiecieSama regulara uzraudziba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dazadas zales var pasliktinat vairogdziedzera hormonu saistiSanos plazma vai audos vai mainit
vairogdziedzera hormonu metabolismu (piem&ram, Kortikosteroidi, barbiturati, antacidie Iidzekli,
anaboliskie steroidi, diazepams, furosemids, mitotans, 4 fenilbutazons, fenitoins, propranolols, lielas
salicilatu un sulfonamidu devas). Arst&jot dzivniekus, kuri vienlaikus sanem citas zales, janem véra 30
zalu Tpasibas. Estrogéni var palielinat vairogdziedzera hormonu nepiecieSamibu. Ketamins var izraistt
tahikardiju un hipertensiju dzivniekiem, kuri sanem vairogdziedzera hormonus. Levotiroksins
pastiprina kateholaminu un simpatomimétiku iedarbibu. Pacientam ar ieprieks kompensétu sastréguma
sirds mazsp€ju, uzsakot vairogdziedzera hormonu papildterapiju, var bt nepiecie$ams palielinat sirds
glikozidu devu. P&c hipotireozes arstésanas dzivniekiem ar vienlaicigu diab&tu ieteicams riipigi sekot
diab&ta kontroles rezultatiem. Lielakajai dalai dzivnieku, kuri pastavigi ikdiena sanem lielas
glikokortikoidu devas ir loti zema vai nenosakama T4 koncentracija seruma, ka art subnormalas T3
vertibas.




3.9. LietoSanas veids un devas
lekskigai lietosanai.

leteicama sakumdeva suniem un kakiem ir 20 pg levotiroksina natrija sals uz kg kermena svara diena,
ko lieto ka vienu devu diena vai divas vienadas dalitas devas. Ta ka absorbcija un metabolisms ir
mainigs, pirms tiek novérota pilniga kliniska atbildes reakcija, var bat nepiecieSama devas korigésana.
Sakotngja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma punkts. Terapijai ir jabiit loti individualai un
pielagotai katra dzivnieka vajadzibam, jo Tpasi attieciba uz kakiem un maziem suniem.

Terapeitiska uzraudziba
Deva japielago atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un tiroksina limena plazma.

Suniem un kakiem levotiroksina natrija sals uzstikSanos var ietekm@t baribas klatbttne. Tade] katru
dienu biitu jasaglaba nemainigs arstéSanas laika un barosanas intervals.

Lai adekvati uzraudzitu terapiju, plazma var izmérit T4 zemako Iimeni (tie$i pirms arsté$anas) un
maksimalo limeni (apméram Cetras stundas péc devas lietosanas). Dzivniekiem, kuri sanémusi
atbilstosu devu, maksimalajai T4 koncentracijai plazma jabit augsta normala diapazona (aptuveni 30—
47 nmol/l), bet zemakajam vértibam jabut virs aptuveni 19 nmol/l. Ja T4 limenis ir arpus $1 diapazona,
levotiroksina natrija sals devu var pielagot ar atbilstosu palielinajumu, lidz pacients sasniedzis kliniski
eitireoidu stavokli un T4 [imenis seruma ir references diapazona.

T4 limeni plazma var atkartoti parbaudit divas ned€las péc devas mainas, tacu, nosakot individualo
devu, tikpat svarigs faktors ir kliniskais uzlabojums, un tas ilgst 4 Iidz 8 ned€las. Kad ir sasniegta
optimala aizstajgjdeva, klmnisko un bioktmisko raditaju uzraudzibu var veikt ik pec 6—12 meénesiem.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizu dozé$anu. Novietot tableti uz
lidzenas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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Uz pusem: ar kskiem nospiest uz leju abas tabletes puses.
Ceturtdalas: ar 1kski piespiest tabletes centru.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c pardozesanas var rasties tireotoksikoze. PEc nelielas zalu pardozgSanas suniem un kakiem
tirotoksikoze ir reti noverota blakusparadiba, jo $is sugas dzivnieki sp&j katabolét un izdalit
vairogdziedzera hormonus. P&éc nejausi uznemta liela veterinaro zalu daudzuma, absorbciju var
samazinat, izraisot vemsanu un vienreiz iekskigi lietojot gan aktivéto ogli, gan magnija sulfatu.



Akitas pardoze$anas gadijuma suniem un kakiem kliniskas pazimes ir hormona fiziologiskas
iedarbibas paplasinajums. Akita L-tiroksina pardozesana var izraisit vemsanu, diareju, hiperaktivitati,
hipertensiju, letargiju, tahikardiju, tahipnoju, aizdusu, un patologisku acs zilites reakciju uz gaismu.
Hroniskas pardozesanas gadijuma suniem un kakiem teor&tiski var rasties tadas hipertireozes kliniskas
pazimes ka polidipsija, politrija, elso$ana, svara zudums bez anoreksijas un tahikardija vai
nervozitate. So pazimju gadijuma izveértét T4 koncentraciju seruma, lai apstiprinatu diagnozi, un
nekavgjoties partraukt aizstajterapiju. Kad pazimes ir mazinajusas (péc vairakam dienam vai
nedélam), vairogdziedzera hormonu deva ir parskatita un dzivnieks ir pilniba atveselojies, var sakt
lietot mazaku devu, dzivnieku rupigi uzraugot.

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemé&rojami.
3.12. Terobezojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QHO3AA01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Levotiroksins ir daba sastopama vairogdziedzera hormona tiroksina (T4) sint&tisks homologs. Tas tiek
parveidots par biologiski aktivako trijodtironinu (T3). T3 saistas ar specifiskiem receptoriem plazmas
membrana, mitohondrijos Un hromatina, izraisot izmainas DNS transkripcija un olbaltumvielu sintgze.
Tapéc ta iedarbibas sakums ir Iéns. Levotiroksina natrija sals ietekmé oglhidratu, olbaltumvielu, tauku,
vitaminu, nukleinsk@bju un jonu vielmainu. Levotiroksina natrija sals stimulé skabekla izmantosanu
un palielina vielmainas aktivitati, palielinot mitohondriju skaitu. Tiek stimul&ta olbaltumvielu sintéze
un palielinas oglhidratu patérins. Tiek stimuléta tauku vielmaina. Levotiroksina natrija sals nodrosina
pareizu sirds un centralas nervu sist€mas darbibu.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas kunga-zarnu trakta absorbcija suniem ir 10-50 %. Cmax suniem tiek sasniegta
4—12 stundas péc lietosanas. P&c 20 mikrogramu uz kg aktivas vielas ievadiSanas 57 suniem ar
hipotireozi tiroksina (T4) limenis plazma vairuma gadijumu palielinajas lidz normai (20—-46 nmol/l).
Parak zemas vai parak augstas vertibas parasti bija So veterinaro zalu nepiegadaSanas vai neregularas
lietoSanas vai pardozesanas, kas saistita ar aptaukoSanos, rezultats. Pec uzsiikSanas T4 periférajos
audos tiek dejodets Iidz T3. P&c tam lielaka dala tiek konjuggta un izdalita ar fekalijam.

Izdalisanas pusperiods seruma veseliem suniem ir 10 Iidz 16 stundas. Suniem ar hipotireozi tas prasa
ilgaku laiku. Neraugoties uz So Tso pusperiodu, parasti pietiek ar vienu devu diena. lesp&jams, ka
iemesls tam ir Stinas sp&ja uzglabat T3 un T4. Levotiroksina farmakokingtika kakiem nav pilniba
izpéetita.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.



5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi (400 mikrogramu
tablete).

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 meénesi (600 mikrogramu
tablete).

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi (800 mikrogramu
tablete).

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatira virs 25°C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Alummnija-PVC/Alu/oPA blisteris, kas satur 10 tabletes katra un iepakots kartona kastitg.
lepakojuma lielumi:

200 mikrogramu tabletem;

Kartona kaste ar 30 tabletém (3 blisteri pa 10 tabletém)
Kartona kaste ar 100 tableteém (10 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 250 tabletém (25 blisteri pa 10 tabletém)

400 mikrogramu tabletém;

Kartona kaste ar 30 tabletém (3 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 100 tabletém (10 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 250 tabletém (25 blisteri pa 10 tabletem)

600 mikrogramu tabletem;

Kartona kaste ar 30 tabletem (3 blisteri pa 10 tabletém)

Kartona kaste ar 100 tabletém (10 blisteri pa 10 tabletem)

800 mikrogramu tabletem;

Kartona kaste ar 30 tabletém (3 blisteri pa 10 tabletém)

Kartona kaste ar 100 tabletém (10 blisteri pa 10 tabletém)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/24/0005

V/DCP/24/0006

V/DCP/24/0007

V/DCP/24/0008

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/01/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thyrovet 200 mikrogramu tabletes
Thyrovet 400 mikrogramu tabletes
Thyrovet 600 mikrogramu tabletes
Thyrovet 800 mikrogramu tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Levotiroksina natrija sals 200 mikrogrami (pg)
(atbilst 194 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 400 mikrogrami (ug)
(atbilst 389 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksia natrija sals 600 mikrogrami (ug)
(atbilst 582 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 800 mikrogrami (ug)
(atbilst 778 pg levotiroksina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.
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| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.
Sargat no gaismas.

So veterinaro zalu nori$ana ir kaitiga, Tpasi berniem.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/24/0005
VV/DCP/24/0006
V/DCP/24/0007
VV/DCP/24/0008

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thyrovet 200 mikrogramu tabletes
Thyrovet 400 mikrogramu tabletes
Thyrovet 600 mikrogramu tabletes
Thyrovet 800 mikrogramu tabletes

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Levotiroksina natrija sals 200 mikrogrami (pg)
(atbilst 194 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 400 mikrogrami (ug)
(atbilst 389 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 600 mikrogrami (ug)
(atbilst 582 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksia natrija sals 800 mikrogrami (ug)
(atbilst 778 pg levotiroksina)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Thyrovet 200 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
Thyrovet 400 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
Thyrovet 600 mikrogramu tabletes suniem un kakiem
Thyrovet 800 mikrogramu tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 200 mikrogrami (pg)

(atbilst 194 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 400 mikrogrami (p1g)

(atbilst 389 ug levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksia natrija sals 600 mikrogrami (ug)

(atbilst 582 pg levotiroksina)

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 800 mikrogrami (ug)

(atbilst 778 pg levotiroksina)

Balta I1idz gandriz balta, apala un izliekta tablete ar krustveida dalfjuma Iiniju viena puse.
Tabletes aptuvenais diametrs ir 7 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Primara un sekundara hipotireoidisma (vairogdziedzera hormonu deficita) arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem un kakiem ar nearstétu virsnieru mazsp&ju. Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta
pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Hipotireoidisma diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSiem izmeklgjumiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

P&ksna pastiprinata nepiecieSamibas péc skabekla piegades periférajiem audiem vienlaikus ar
levotiroksina natrija sals hronotropo iedarbibu var radit vaji funkciongjosas sirds parslodzi, izraisot
dekompensaciju un sastréguma sirds mazspéjas pazimes.

Dzivniekiem ar pavajinatu vairogdziedzera funkciju un ar vienlaicigu hipoadrenokorticismu ir
samazinata sp&ja metabolizet levotiroksina natrija sali un tapec ir paaugstinats tireotoksikozes risks.
Pirms arstéSanas ar levotiroksina natrija sali Sie dzivnieki jastabilizg ar glikokortikoidiem un
mineralkortikoidiem, lai izvairitos no hipoadrenokortikalas krizes raSanas. P&c tam javeic atkartotas
vairogdziedzera parbaudes, tad ieteicams pakapeniski ievadit levotirokstnu (sakot ar 25 % no parastas
devas un palielinot to par 25 % ik p&c divam ned€lam, lidz tiek sasniegta optimala stabilizacija).
Pakapeniska terapijas uzsakSana ir ieteicama arT dzivniekiem ar citam vienlaicigam slimibam, 1pasi
dzivniekiem ar sirds slimibam, cukura diab&tu un nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem.

200 pg tableteém: Nemot vera tablesu lieluma un dalamibas ierobezojumus, var nebiit iespgjams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazaks par 2,5 kg.

400 pg tabletém: Nemot vera tablesu lieluma un dalamibas ierobezojumus, var nebit iesp&jams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazaks par 5 Kkg.

600 ng tabletém: Nemot vera tableSu izméra un dalamibas ierobezojumus, var nebit iespgjams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazak par 7.5 kg.

800 pg tablettm: Nemot vera tableSu izmera un dalamibas ierobezojumus, var nebiit iesp&jams
optimali noteikt zalu devu dzivniekiem, kuri sver mazak par 10 ka.

Tadgl veterinaro zalu lietosana Siem dzivniekiem japamato ar arst&josa veterinararsta veikto ieguvuma
un riska attiecibas izvert&jumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur augstu L-tiroksina natrija sals koncentraciju, un to norisana var bit kaitiga,
pasi bérniem. lzvairities no veterinaro zalu nori$anas, tostarp no roku saskares ar muti.

Visas neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blisterT un Kastité, ripigi sargat no bérniem,
uzglabat tiem neredzama un nepieejama vieta un vienmer izlietot nakamaja lietosanas reiz€.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pé&c rikoSanas ar tabletém nomazgat rokas.

Griitniec€m ar §Tm veterinarajam zalém jarikojas piesardzigi.

Aktiva viela levotiroksins var izraisit pastiprinatas jutibas (alergijas) reakcijas. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret levotiroksinu jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém. Saskares
gadijuma nomazgat rokas, pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma meklét medictnisko palidzibu.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $0 veterinaro zalu droSums grisnam vai laktgjosam kucém un kakeném. Lietot tikai péc
arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas. Levotiroksins ir endogéna viela un
vairogdziedzera hormoniem ir batiska loma augla attistiba, ipasi grasnibas pirmaja perioda.
Hipotireoze grusnibas laika var izraisit nopietnas komplikacijas, piem&ram, augla navi un apgritinatu
perinatalo periodu. Grisnibas laika var biit nepiecieSama levotiroksina natrija sals uzturosas devas
pielagosana. Tadg] griisnam kucém un kakeném perioda no apauglosanas lidz pat dazam nedélam péc
dzemdibam, nepiecieSama regulara uzraudziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Dazadas zales var pasliktinat vairogdziedzera hormonu saistiSanos plazma vai audos vai mainit
vairogdziedzera hormonu metabolismu (piem&ram, kortikosteroidi, barbiturati, antacidie lidzekli,
anaboliskie steroidi, diazepams, furosemids, mitotans, fenilbutazons, fenitoins, propranolols, liclas
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salicilatu un sulfonamidu devas). Arst&jot dzivniekus, kuri vienlaikus sanem citas zales, janem véra 3o
zalu 1pasibas.

Estrogeni var palielinat vairogdziedzera hormonu nepiecieSamiba.

Ketamins var izraisit tahikardiju un hipertensiju dzivniekiem, kuri sanem vairogdziedzera hormonus.
Levotiroksins pastiprina kateholaminu un simpatomimétiku iedarbibu.

Pacientam ar iepriek§ kompensétu sastréguma sirds mazspé&ju, uzsakot vairogdziedzera hormonu
papildterapiju, var biit nepiecieSams palielinat sirds glikozidu devu.

P&c hipotireozes arstésanas dzivniekiem ar vienlaicigu diab&tu ieteicams riipigi sekot diab&ta kontroles
rezultatiem.

Lielakajai dalai dzivnieku, kuri pastavigi ikdiena sanem lielas glikokortikoidu devas, ir loti zema vai
nenosakama T4 koncentracija seruma, ka arT subnormalas T3 vértibas.

Pardozesana:

P&c pardozesanas var rasties tireotoksikoze. P&c nelielas zalu pardoz€sanas suniem un kakiem
tirotoksikoze ir reti novérota blakusparadiba, jo §is sugas dzivnieki sp&j katabolét un izdalit
vairogdziedzera hormonus. P&c nejausi uznemta liela veterinaro zalu daudzuma, absorbciju var
samazinat, izraisot vemsanu un vienreiz iekskigi lietojot gan aktiveto ogli, gan magnija sulfatu.
Aktitas pardoze$anas gadijuma suniem un kakiem kliniskas pazimes ir hormona fiziologiskas
iedarbibas paplasinajums. Akiita L-tiroksTna pardozeSana var izraisit vemsanu, diareju, hiperaktivitati,
hipertensiju, letargiju, tahikardiju, tahipnoju, aizdusu, un patologisku acs zilites reakciju uz gaismu.
Hroniskas pardozesanas gadijuma suniem un kakiem teorétiski var rasties tadas hipertireozes kliniskas
pazimes ka polidipsija, politirija, elso$ana, svara zudums bez anoreksijas un tahikardija vai
nervozitate. So pazimju gadfjuma izvertét T4 koncentraciju seruma, lai apstiprinatu diagnozi, un
nekavgjoties partraukt aizstajterpiju. Kad pazimes ir mazinajusas (péc vairakam dienam vai nedélam),
vairogdziedzera hormonu deva ir parskatita un dzivnieks ir pilniba atveselojies, var sakt lietot mazaku
devu, dzivnieku riipigi uzraugot.

7. Blakusparadibas

Suni, kaki:
Nenoteikts biezums (no pieejamajiem datiem to Svara zudums*, polidipsija*, polifagija*;
nevar novertet): Politrija*;

Hiperaktivitate*;

Tahikardija*;
VemsSana*, diareja*;
Adas bojajumi**, prurits**

*Blakusparadibas, kas saistitas ar arst€Sanu ar levotiroksina natrija sali, galvenokart ir hipertireoze
terapeitiskas pardozesanas del.
** Sakotngji var rasties adas problému saasinajums ar pastiprinatu niezi, izvadot vecas epitélija Stnas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arf tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ladzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat ari zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Ieteicama sakotngja deva suniem un kakiem ir 20 mikrogrami levotiroksina natrija sals uz kg kermena
svara diena, ko lieto ka vienu devu diena vai divas vienadas dalitas devas.

Ta ka absorbcija un metabolisms ir mainigs, pirms tiek novérota pilniga kliniska atbildes reakcija, var
bt nepiecieSsama devas korigésana. Sakotngja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma punkts.
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Terapijai ir jabut loti individualai un pielagotai katra dzivnieka vajadzibam, jo pasi attieciba uz
kakiem un maziem suniem.

Deva japielago atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un tiroksina limena plazma.

Suniem un kakiem levotiroksina natrija sals uzstkSanos var ietekm@t baribas klatbutne. Tadg] katru
dienu biitu jasaglaba nemainigs arsteéSanas laika un baroSanas intervals.

Lai adekvati uzraudzitu terapiju, plazma var izmérit T4 zemako limeni (tieSi pirms arsté$anas) un
maksimalas vértibas (apméram Cetras stundas péc devas lietosanas). Dzivniekiem, kuri sanémusi
atbilstosu devu, maksimalajai T4 koncentracijai plazma jabut augsta normala diapazona (aptuveni 30—
47 nmol/l), bet zemakajam vértibam jabat virs aptuveni 19 nmol/l. Ja T4 limenis ir arpus §1 diapazona,
levotiroksina natrija sals devu var pielagot ar atbilstosu palielinajumu, lidz pacients sasniedzis kliniski
eitireoidu stavokli un T4 limenis seruma ir references diapazona.

T4 limeni plazma var atkartoti parbaudit divas nedélas péc devas mainas, tacu, nosakot individualo
devu, tikpat svarigs faktors ir kliniskais uzlabojums, un tas ilgst 4 Iidz 8 ned€las. Kad ir sasniegta
optimala aizstajejdeva, klinisko un biokimisko raditaju uzraudzibu var veikt ik péc 612 ménesiem.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizu dozé$anu. Novietot tableti uz
lidzenas virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

e B

N J

Uz puseém: ar 1kskiem nospiest uz leju abas tabletes puses.

Ceturtdalas: ar 1kski piespiest tabletes centru.

o leteikumi pareizai lietosanai

Skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”.

Suniem un kakiem levotiroksina natrija sals uzstikSanos var ietekmét baribas klatbiitne. Tadel katru
dienu biitu jasaglaba nemainigs arstéSanas laika un baroSanas intervals.

10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.
Sargat no gaismas.
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Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera p&c
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgéjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VV/DCP/24/0005
V/DCP/24/0006
V/DCP/24/0007
V/DCP/24/0008

Aluminija-PVC/Alu/oPA blisteris, kas satur 10 tabletes katra un iepakots kartona kastite.
lepakojuma lielumi:

200 mikrogramu tabletém;

Kartona kaste ar 30 tabletém (3 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 100 tabletem (10 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 250 tableteém (25 blisteri pa 10 tabletém)

400 mikrogramu tabletem;

Kartona kaste ar 30 tabletem (3 blisteri pa 10 tabletém)
Kartona kaste ar 100 tableteém (10 blisteri pa 10 tabletem)
Kartona kaste ar 250 tabletém (25 blisteri pa 10 tabletem)

600 mikrogramu tabletém;

Kartona kaste ar 30 tabletem (3 blisteri pa 10 tabletém)

Kartona kaste ar 100 tabletém (10 blisteri pa 10 tabletém)

800 mikrogramu tabletem;

Kartona kaste ar 30 tabletém (3 blisteri pa 10 tabletém)

Kartona kaste ar 100 tabletém (10 blisteri pa 10 tabletém)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peédéjo reizi parskatita

02/2024

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Tel: +49 5136 60660

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Latvija

Zoovetvaru OU
Uusaru 5

EE-76505 Saue
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja vietgjo parstavi.
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