RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kelevo, 800 g tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Naatriumlevotiroksiin 800 pg (vastab 778 pg levotdroksiinile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kaltsiumvesinikfosfaatdihtidraat
Magneesiumstearaat
Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumkroskarmelloos

Looduslik liha I16hna- ja maitseaine
(parmiekstrakt)

Valge kuni valkjas pruunide tdppidega immargune ja kumer tablett, mille tihel kiljel on ristikujuline
poolitusjoon. Tabletid saab jagada 2 vdi 4 vBrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Primaarse ja sekundaarse hupotiireoosi ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel, kellel esineb ravimata neerupealiste puudulikkus.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused
Hupotireoosi diagnoos tuleb kinnitada sobivate analiiiisidega.
3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Perifeersete kudede hapnikuvajaduse jarsk suurenemine lisaks naatriumlevotiroksiini kronotroopse



toimega vOib avaldada liigset koormust funktsioonihdirega stidamele, p6hjustades seega
dekompensatsiooni ja siidame paispuudulikkuse tunnused.

Hupotireoosiga loomadel, kellel esineb samaaegselt hiipoadenokortitsism, on aeglustunud
naatriumlevoturoksiini ainevahetus, mis omakorda suurendab tlreotoksikoosi tekkeriski. Need loomad
tuleb enne naatriumlevotiroksiinraviga alustamist stabiliseerida gliikokortikoid- ja
mineralokortikoidraviga, et valtida hlipoadrenokortikaalse kriisi tekkimist. Seejérel tuleb korrata
kilpn&darme analtiise ja alustada levotiroksiiniravi, soovitavalt astmeliselt (alustades 25%-ga
tavaannusest ja suurendades 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 pdevad stiidamehaigusi, suhkurtdbe ja kellel on neeru- voi
maksatalitluse haired

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

Tableti kdik kasutamata osad tuleb tagasi panna avatud blistrisse ja koos sellega vélispakendisse,
hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas ning alati jargmisel manustamiskorral dra kasutada.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte

vOi pakendi etiketti.

Parast tablettide kasitsemist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

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

! Esialgu v&ivad nahahéired ja kaasnev stigelus dgeneda vanade epiteelrakkude irdumise tottu .

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale v6i tema kohalikule esindajale v@i riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele.
Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinetel voi lakteerivatel koertel ei ole piisavalt tGestatud ning seet6ttu voib
neil loomadel veterinaarravimit kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule. Samas tuleb markida, et levotlroksiin on endogeenne aine ning kilpndarme hormoonid on
loote arengus olulise tahtsusega, eriti tiinuse esimeses jargus. Tiinusaegne hlpotiireoos vdib
pohjustada raskeid tiisistusi nagu loote surm ja suurenenud risk lootele. Naatriumlevotiroksiini
séilitusannust vdib olla vaja tiinuse ajal kohandada. Seet6ttu tuleb tiineid koeri regulaarselt jalgida
alates tiinestumisest kuni mitme nédala mgddumiseni poegimisest.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmesugused ravimid (nt barbituraadid, antatsiidid, anaboolsed steroidid, diasepaam, furosemiid,
mitotaan, fendilbutasoon, fendtoiin, propranolool, suured annused salitsiilaate ja sulfoonamiide)
vBivad mdjutada kilpnddrme hormoonide seondumist plasma vGi kudedega v6i muuta kilpnaarme



hormoonide metabolismi. Samaaegselt teisi ravimeid saavate loomade ravimisel tuleb arvestada nende
ravimite omadustega.

Ostrogeenid vdivad suurendada vajadust kilpndarmehormoonide jarele.

Ketamiin voib kilpnd&drme hormoone saavatel patsientidel pdhjustada tahhtikardiat ja hiipertensiooni.
Levotiroksiin vimendab katehhoolamiinide ja stimpatomimeetikumide toimet.

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

Diabeediga koertel on soovitatav parast hiipotiireoosi ravimist hoolikalt jélgida suhkurtbe ja
veenduda, et see allub ravile.

Enamikul patsientidel, kes saavad pikaajalist ravi glikokortikoidide suurte igapaevaste annustega, on
T4 sisaldus seerumis vaga madal v6i m&ddetamatu; T3 sisaldus on samuti alla normi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Soovitatav algannus koertel on 20 pg naatriumlevotiroksiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas,
manustatuna (ihe annusena 06péevas vai kahe vdrdse annusena.

Erinevuste t6ttu 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 vaikeste koerte korral,
vastavalt veterinaararsti jalgimistulemustele.

Koeral vdib toit mgjutada naatriumlevoturoksiini imendumist. Ravi ajastamisel ja sidumisel
s0otmisaegadega peab seetfttu jargima iga paev Uhte ja sama ajakava.

Teave veterinaararstile
Vdikeste koerte puhul on ravi alustamisel ja jargnevatel annuse kohandamistel soovitatav kasutada
vaiksema tugevusega 200 ug tabletti, kuna on voimalik tdpsem annustamine ja annuse tiitrimine.

Ravi jalgimine

Annuse kohandamine peab p&hinema kliinilisel ravivastusel ja ttroksiini plasmasisaldusel.

Ravi adekvaatseks jalgimiseks vB8ib m6dta T4 piisikontsentratsiooni (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 (le ligikaudu 19 nmol/l. Kui T4 sisaldus on sellest vahemikust
véljas, saab naatriumlevoturoksiini annust kohandada 50-200 pg kaupa, kuni patsient on kliiniliselt
eutlireoidne ja seerumi T4 on normivahemikus. T4 plasmasisaldust saab uuesti testida kahe nédala
moddudes annuse muutmisest, kuid Kkliiniline parenemine on vordse tahtsusega tegur individuaalse
annuse maaramisel ja selleks laheb neli kuni kaheksa nadalat. Kui optimaalne asendusannus on kindlaks
madratud, vGib Kliinilist ja biokeemilist jalgimist teha iga 6-12 kuu jarel.

Téapse annuse tagamiseks vdib tablette jagada kaheks vdi neljaks vBrdseks annuseks. Asetada tablett
tasasele pinnale, poolitusjoontega tlespidi ja kumer (imar) pool allpool.
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Poolitamine: vajutada pdialdega tableti mélemale poolele.
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Neljaks jagamine: vajutada pdidlaga tableti keskele.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib pdhjustada tiireotoksikoosi. Kerge iileannustamise kdrvalnihuna on
tireotoksikoos koertel harv, kuna need loomaliigid suudavad kilpnaédrme hormoone kataboliseerida ja
eritada. Veterinaarravimi suurte koguste juhuslikul allaneelamisel saab imendumist véhendada
oksendamise esilekutsumise ning nii aktiivsoe kui ka magneesiumsulfaadi (ihekordse suukaudse
manustamisega.

Ageda tleannustamise korral avalduvad kliinilised nahud koertel hormooni fiisioloogiliste toimete
vBimendumisena. Levoturoksiini dge leannustamine vdib pdhjustada oksendamist, kdhulahtisust,
hiperaktiivsust, hiipertensiooni, letargiat, tahhlkardiat, tahhipnoed, dispnoed ja kdrvalekaldeid
pupilli valgusrefleksides.

Kroonilise tleannustamise korral vBivad koertel teoreetiliselt ilmneda hiipertireoosi kliinilised nahud
nagu poludipsia, poliuuria, 168tsutamine, kaalukaotus anoreksiata ja kas tahhikardia v6i narvilisus voi
molemad. Nende nahtude esinemise korral tuleb diagnoosi kinnitamiseks hinnata uuesti T4
kontsentratsiooni seerumis ja ravi kohe katkestada. Pérast nahtude taandumist (paevade kuni nadalate
jooksul), kilpnadrme hormoonide annuse Ulevaatamist ja looma tdielikku paranemist v6ib alustada
manustamist véiksemas annuses, jélgides looma hoolikalt.

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

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QHO3AA01L

4.2 Farmakodinaamika

Levotiroksiin on looduslikult esineva kilpnaédrme hormooni tiiroksiini (T4) siinteetiline homoloog.
See konverteeritakse bioloogiliselt aktiivsemaks trijoodtironiiniks (T3). T3 seondub spetsiifiliste
retseptoritega plasmamembraanis, mitokondrites ja kromatiinis, tuues kaasa muutusi DNA
transkriptsioonis ja valkude stinteesis. Toime algus on seega aeglane.

Naatriumlevotutroksiin mjutab siisivesikute, valkude, rasvade, vitamiinide, nukleiinhapete ja ioonide
metabolismi. Naatriumlevotiroksiin suurendab mitokondrite arvu ning stimuleerib seega
hapnikutarbimist ja kiirendab ainevahetust. Toime hdlmab ka valkude siinteesi stimuleerimist ning
stisivesikute tarbimise suurenemist. Stimuleerub ka rasvade metabolism.

4.3 Farmakokineetika

Pérast suukaudset manustamist on imendumine seedetraktis koertel 10-50% CmaxSaabub koertel 4-12 tunni
jooksul pdrast manustamist. Parast toimeaine manustamist 57 hiipotiireoosi pddevale koerale annuses 20
mikrogrammi 1 kg kehamassi kohta tdusis suuremal osal juhtudest tiiroksiini (T4) sisaldus plasmas
normaalsele tasemele (20-46 nmol). Parast vereringesse imendumist dejodeerub T4 perifeersetes kudedes
T3-ks. Koeral eritub 50% igapdevaselt toodetavast T4-st roojaga. Poolvéartusaeg seerumis normaalsetel
koertel on 10-16 tundi. Hlpotireoosiga koertel votab see kauem.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Poolitatud tabletiosade kolblikkusaeg: 4 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalpakendis.

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

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

Pappkarp 50 tabletiga.

Pappkarp 100 tabletiga.

Pappkarp 250 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

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

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Industrial Veterinaria, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2290

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.04.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

