I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelevo 800 pg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 ug

(atitinka levotiroksino 778 ng);

pagalbiniy medziagy:

i$§samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tableté.

Balta arba balk$va apvali iSgaubta tableté su rudomis démémis ir kryzmomis lauzimo linijomis vienoje
puséje. Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Pirminei ir antrinei hipotirozei gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, sergantiems nekoreguojamu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Hipotirozés diagnozé turi buti patvirtinta atitinkamais tyrimais.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Staiga padidéjes deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikis ir levotiroksino natrio druskos
chronotropinis poveikis silpnai veikianciai SirdZiai gali sukelti pernelyg didelg apkrova, todél gali
i8sivystyti dekompensacija ir stazinio Sirdies nepakankamumo poZymiai.

Gyvunai, kuriy susilpnéjusi ir skydliaukés, ir antinks¢iy zievés veikla, levotiroksino natrio druska
metabolizuoja blogai, tod¢l padidéja tirotoksikozés pavojus. Siekiant nesukelti hipoadrenokortikinés
krizés, prie$ skiriant gydyma levotiroksino natrio druska tokiy gyviiny bukle reikia stabilizuoti
gliukokortikoidais ir mineralkortikoidais.



Po to, atlikus pakartotinius skydliaukés tyrimus, rekomenduotina gydymga levotiroksinu pradéti
palaipsniui (pradedant nuo 25 % normalios dozés ir kas dvi savaites didinti doze po 25 %, kol bus
pasiekta optimali stabilizacija). Pradéti gydyma palaipsniui, taip pat patartina gyviinams, sergantiems
kitomis ligomis, ypac gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis, cukriniu diabetu arba inksty ar kepeny
disfunkcija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame vaiste yra didelés koncentracijos levotiroksino natrio druskos, todél jis gali pakenkti prarijus,
ypac vaikams. Néscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Nepanaudotg (-as) tabletés
dalj (-is) reikia jdéti atgal i atidarytg lizding plokstele, o ja — i iSoring pakuotg ir laikyti vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje bei visada skirti kito naudojimo metu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Panaudojus tabletes, reikia nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

IS pradziy gali patiméti odos simptomai — sustipréti negyvy epiteliniy lgsteliy lupimosi sukeliamas
niezulys.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas pateléms (kaléms) vaikingumo bei laktacijos metu nenustatytas, todel §j
vaistg tokiems gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizikg. Vis délto, levotiroksinas — tai endogeniné medziaga, o skydliaukés hormonai biitini
besivystanciam vaisiui, ypa¢ pirmuoju gestacijos periodu. D¢l hipotirozés vaikingumo laikotarpiu gali
kilti sunkiy komplikacijy, kaip antai vaisiaus Ziitis arba prasta perinatalin¢ baigtis. Vaikingumo metu
gali reikéti koreguoti levotiroksino natrio druskos doze, todél reikia reguliariai stebéti vaikingas
pateles (kales) nuo apvaisinimo iki keliy savaiciy po vaikavimosi.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Skydliaukés hormony ri§imgsi su plazma arba audiniais veikti arba skydliaukés hormony metabolizma
keisti gali jvairiis vaistai (pvz., barbitiiratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas, furozemidas,
mitotanas, fenilbutazonas, fenitoinas, propranololas, didelés salicilaty ir sulfonamidy dozés). Gydant
gyvinus, kurie kartu gauna ir kity vaisty, reikia atsizvelgti i $iy vaisty savybes.

Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas, skiriamas skydliaukés hormonus gaunantiems gyviinams, gali sukelti tachikardijg ir
hipertenzijg.

Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Kompensuotg stazinj Sirdies nepakankamumga turéjusiam pacientui, gaunanciam skydliaukés hormony
gali reikéti padidinti digitalio doze¢. Hipotiroze gydzius pacientams, sergantiems diabetu,
rekomenduojama atidziai stebéti, ar diabetas tinkamai kontroliuojamas.

Daugumai pacienty, ilga laikg kasdien gaunanciy dideles gliukokortikoidy dozes, T4 koncentracija
serume biina labai maza arba neaptinkama, o T3 vertés mazesnés uz norma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.
Rekomenduojama pradiné dozé Sunims yra 20 pg levotiroksino natrio druskos vienam kilogramui
kiino svorio per parg, suSeriama kaip viena dozé per parg arba padalijus j dvi lygias dalis.

D¢l individualiy absorbcijos ir metabolizmo skirtumy gali reikéti pakeisti doze, iki visisko klinikinio
atsako pasireiskimo. Pradiné doz¢ ir susérimo daznis ¢ia nurodyti kaip atskaitos taskas. Gydyma reikia
atidziai pritaikyti konkre¢iam gyviinui ir individualiems jo poreikiams (ypa¢ maziems Sunims)
atsizvelgiant | veterinarijos gydytojo pastebé&jimus.



Levotiroksino absorbcijg Suny organizme gali veikti édesio buvimas. Todél vaisto skyrimo laikas ir jo
santykis su $érimu turi biiti kasdien vienodi.

Informacija gydanciajam veterinarijos gydytojui
Maziems Sunims pradedant gydymga ir véliau koreguojant doze, rekomenduojama naudoti mazesnio
stiprumo 200 ug tablete, atsizvelgiant j tai, kad galima tiksliau dozuoti ir titruoti dozg.

Gydymo stebéjimas

Doz koreguoti reikia atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir tiroksino koncentracijg plazmoje.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima matuoti T4 koncentracijos plazmoje zemiausias vertes
(pries pat vaisto susérimg) ir didziausias vertes (mazdaug keturios valandas po susérimo). Jeigu
gyvinui skiriama tinkama doz¢, didziausia T4 koncentracija plazmoje turi atitikti normalaus
diapazono ribas ties virSutine riba (apie 30-47 nmol/l), o Zemiausios vertés turi biiti didesnés nei
mazdaug 19 nmol/l. Jeigu T4 koncentracija nepatenka j §j diapazonag, levotiroksino natrio druskos
dozg reikia reguliuoti 50-200 pg padalomis, kol pacientui bus nustatyta klinikiné eutirozg, o

T4 koncentracija serume atitiks referencinio diapazono ribas. T4 koncentracija plazmoje galima
pakartotinai nustatyti po dozés pakeitimo praéjus dviem savaitéms, ta¢iau klinikinés biiklés
pageréjimas laikomas tokiu pat svarbiu veiksniu nustatant individualig dozg ir trunka nuo keturiy iki
aStuoniy savai¢iy. Nustacius optimalig pakaiting doze, klinikiniy ir biocheminiy parametry stebé¢jima
galima atlikti kas 6—12 ménesiy.

Norint gauti tikslig doze, tabletes galima padalyti 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirsiaus puse su jranta aukstyn, o i§gaubtaja (pusapvale) puse Zemyn.
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Dalijimas perpus: abiem nyks¢iais reikia paspausti Zemyn abu tabletés Sonus.
Dalijimas j ketvir¢ius: nyksciu reikia paspausti zemyn tabletés vidurj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Susérus per dideles dozes gali pasireiksti tirotoksikoze. Tirotoksikoze kaip nepalankus lengvo
perdozavimo poveikis Sunims pasitaiko retai, nes Sios rusies gyviinai gali katabolizuoti ir i$skirti
skydliaukés hormonus. Atsitiktinai gyvtnui suédus didelj kiekj veterinarinio vaisto, absorbcijg galima
sumazinti sukélus vémima ir suSeriant vieng doze aktyvintosios anglies kartu su magnio sulfatu.

poveikiu. Uminis levotiroksino perdozavimas gali sukelti vémimg, viduriavima, hiperaktyvuma,
hipertenzija, letargija, tachikardijg, tachipnéja, dispnéjg ir nenormalius vyzdzio reakcijos j Sviesg
refleksus.

Dél létinio perdozavimo teoriskai Sunims gali pasireiksti hipertirozés klinikiniai poZymiai, tokie kaip
polidipsija, poliurija, $nopavimas, kiino svorio mazgjimas nesant anoreksijos bei tachikardija ir (arba)
nervingumas. PasireiSkus Siems pozymiams, reikia jvertinti T4 koncentracijg serume, diagnozei
patvirtinti ir iSkart nutraukti vaisto skyrimg. Pozymiams pranykus (po keliy pary ar savaiciy), reikia
perzitréti dozavimg skydliaukés sutrikimui gydyti ir, gyviino biiklei visiskai atsistacius, galima skirti
mazesne¢ dozg atidziai stebint pacientg.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: skydliaukés hormonai
ATCvet kodas: QHO3AAO01

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levotiroksinas — tai sintetinis natiiralaus skydliaukés hormono tiroksino (T4) homologas. Jis
konvertuojamas ] biologiskai aktyvesnj trijodtironing (T3). T3 per specifinius receptorius prisijungia
plazminéje membranoje, mitochondrijose ir chromatine sukeldamas DNR transkripcijos ir baltymy
sintezés pokycius, todél veikimas prasideda létai.

Levotiroksino natrio druska veikia angliavandeniy, baltymy, riebaly, vitaminy, nukleoriig§¢iy ir jony
metabolizma. Levotiroksino natrio druska stimuliuoja deguonies suvartojima, todél metabolizmas
suaktyveja dél padidéjusio mitochondrijy skai¢iaus. Stimuliuojama baltymy sintez¢ ir paspartéja
angliavandeniy suvartojimas. Skatinamas riebaly metabolizmas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus, absorbcija skrandyje ir (arba) zarnyne Sunims siekia nuo 10 iki 50 %. Cpax Suny organizme
pasiekiama per 4—12 valandy po susérimo. Susérus 20 mikrogramy veikliosios medziagos vienam
kilogramui doze 57 Sunims, sergantiems hipotiroze, tiroksino (T4) koncentracija daugeliu atvejy padidéjo
iki normaliy ver¢iy (20-46 nmol). Isiurbtas j kraujotaka T4 periferiniuose audiniuose dejodinamas | T3.
Sunys daugiau nei 50 % pagaminto T4 kasdien i$skiria su iSmatomis. Puséjimo trukmé sveiky Suny serume
trunka nuo 10 iki 16 valandy. Sunims, sergantiems hipotiroze, ji trunka ilgiau.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,

magnio stearatas,

celiuliozé, mikrokristaling,

kroskarmeliozés natrio druska,

mieliy kvapioji medziaga.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 4 paros.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Nepanaudota (-as) tabletés dalj (-is) jdéti atgal  atidarytg lizding plokstele ir visada skirti kito
naudojimo metu.



6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

PVC / PE/ PVDC — aliuminio lizdinés plokstelés, kuriy kiekvienoje yra po 10 arba 25 tabletes.
Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 table¢iy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 250 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vall¢s (Barselona)
Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2662/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-05-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{kartoniné dézuté}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelevo 800 pg, tabletés Sunims
levotiroksino natrio druska

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medziagos:
levotiroksino natrio druskos 800 pg
(atitinka levotiroksino 778 ug).

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

50 tableCiy
100 tableciy
250 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sis vaistas gali pakenkti prarijus, ypa¢ vaikams.

Nepanaudotg (-as) tabletés dalj (-is) jdéti atgal j atidaryta lizding plokstele ir visada skirti kito
naudojimo metu.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Padalyty table¢iy tinkamumo laikas, — 4 paros.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO
BEI NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2662/001
LT/2/21/2662/002
LT/2/21/2662/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU
AR JUOSTELIU

{Lizdinés plokstelés}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelevo 800 pg, tabletés Sunims
levotiroksino natrio druska

tad

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LIVISTO Int’l, S.L.

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

LOT {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Kelevo 800 ng, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Vokietija  Vokietija

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad
Ispanija Nyderlandai

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Kelevo 800 pg, tabletés Sunims

Levotiroksino natrio druska

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 ug

(atitinka levotiroksino 778 ng).

Balta arba balk$va apvali iSgaubta tableté su rudomis démémis ir kryzmomis lauzimo linijomis vienoje
puséje. Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Pirminei ir antrinei hipotirozei gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims, sergantiems nekoreguojamu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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IS pradziy gali patiméti odos simptomai — sustipréti negyvy epiteliniy lgsteliy lupimosi sukeliamas
niezulys.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis
nacionaline pranesimo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto
svetainéje adresu www.vmvt.lt

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.
Rekomenduojama pradiné dozé Sunims yra 20 pg levotiroksino natrio druskos vienam kilogramui
kiino svorio per parg, suSeriama kaip viena dozé per parg arba padalijus j dvi lygias dalis.

Dél individualiy absorbcijos ir metabolizmo skirtumy gali reikéti pakeisti doze, iki visisko klinikinio
atsako pasireiskimo. Pradiné doz¢ ir susérimo daznis ¢ia nurodyti kaip atskaitos taskas. Gydyma reikia
atidziai pritaikyti konkre¢iam gyviinui ir individualiems jo poreikiams (ypa¢ maziems Sunims)
atsizvelgiant | veterinarijos gydytojo pastebé&jimus.

Levotiroksino absorbcijg Suny organizme gali veikti édesio buvimas. Todél vaisto skyrimo laikas ir jo
santykis su $érimu turi buti kasdien vienodi.

Informacija gydanciajam veterinarijos gydytojui
Maziems Sunims pradedant gydymg ir véliau koreguojant doze, rekomenduojama naudoti mazesnio
stiprumo 200 pg tablete, atsizvelgiant j tai, kad galima tiksliau dozuoti ir titruoti doze.

Gydymo stebéjimas

Doze koreguoti reikia atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir tiroksino koncentracijg plazmoje.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima matuoti T4 koncentracijos plazmoje Zemiausias vertes (pries
pat vaisto susérimg) ir didZiausias vertes (mazdaug keturios valandos po susérimo). Jeigu gyviinui
skiriama tinkama dozé, didziausia T4 koncentracija plazmoje turi atitikti normalaus diapazono ribas
ties virSutine riba (apie 30—47 nmol/l), o Zemiausios vertés turi biiti didesnés nei mazdaug 19 nmol/l.
Jeigu T4 koncentracija nepatenka i §j diapazona, levotiroksino natrio druskos dozg reikia reguliuoti
50-200 pg padalomis, kol pacientui bus nustatyta klinikiné eutirozé, o T4 koncentracija serume atitiks
referencinio diapazono ribas. T4 koncentracijg plazmoje galima pakartotinai nustatyti po dozés
pakeitimo pra¢jus dviem savaitéms, taciau klinikinés buklés pageréjimas laikomas tokiu pat svarbiu
veiksniu nustatant individualig dozg ir trunka nuo keturiy iki astuoniy savaiciy. Nustacius optimalig
pakaiting doze, klinikiniy ir biocheminiy parametry stebéjima galima atlikti kas 6-12 ménesiy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint gauti tikslig doze, tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirsiaus puse su jranta aukstyn, o iSgaubtaja (pusapvale) puse Zemyn.

14



. J

Dalijimas perpus: abiem nyks¢iais reikia paspausti Zemyn abu tabletés Sonus.
Dalijimas j ketvir¢ius: nyks¢iu reikia paspausti zemyn tabletés vidurj.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Nepanaudota (-as) tabletés dalj (-is) jdéti atgal  atidarytg lizding plokstele ir visada skirti kito
naudojimo metu.

Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 4 paros

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Hipotirozés diagnozeé turi buti patvirtinta atitinkamais tyrimais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Staiga padidéjes deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikis ir levotiroksino natrio druskos
chronotropinis poveikis silpnai veikianciai SirdZiai gali sukelti pernelyg didelg apkrova, todél gali
i$sivystyti dekompensacija ir stazinio Sirdies nepakankamumo poZymiai.

Gyvunai, kuriy susilpnéjusi ir skydliaukés, ir antinks¢iy zievés veikla, levotiroksino natrio druska
metabolizuoja blogai, todél padidéja tirotoksikozés pavojus. Siekiant nesukelti hipoadrenokortikinés
krizés, pries§ skiriant gydyma levotiroksino natrio druska tokiy gyviiny bukle reikia stabilizuoti
gliukokortikoidais ir mineralkortikoidais. Po to, atlikus pakartotinius skydliaukés tyrimus,
rekomenduotina gydyma levotiroksinu pradéti palaipsniui (pradedant nuo 25 % normalios dozés ir kas
dvi savaites didinti dozg po 25 %, kol bus pasiekta optimali stabilizacija). Pradéti gydyma palaipsniui
taip pat patartina gyviinams, sergantiems kitomis ligomis, ypa¢ gyviinams, sergantiems Sirdies
ligomis, cukriniu diabetu arba inksty ar kepeny disfunkcija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
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Siame vaiste yra didelés koncentracijos levotiroksino natrio druskos, todél jis gali pakenkti prarijus,
ypac vaikams. Néscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Nepanaudotg (-as) tableciy
dalj (-is) reikia jdéti atgal i atidarytg lizding plokstele, o ja — i iSoring pakuotg ir laikyti vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje bei visada skirti kito naudojimo metu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Panaudojus tabletes, reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas pateléms (kaléms) vaikingumo bei laktacijos metu nenustatytas, todel §j
vaistg tokiems gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizikg. Vis délto, levotiroksinas — tai endogeniné medziaga, o skydliaukés hormonai biitini
besivystanciam vaisiui, ypa¢ pirmuoju gestacijos periodu. D¢l hipotirozés vaikingumo laikotarpiu gali
kilti sunkiy komplikacijy, kaip antai vaisiaus Ziitis arba prasta perinatalin¢ baigtis.

Vaikingumo metu gali reikéti koreguoti levotiroksino natrio druskos dozg, todél reikia reguliariai
stebéti vaikingas pateles (kales) nuo apvaisinimo iki keliy savaiciy po vaikavimosi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Skydliaukés hormony ri§imgsi su plazma arba audiniais veikti arba skydliaukés hormony metabolizma
keisti gali jvairiis vaistai (pvz., barbitliratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas, furozemidas,
mitotanas, fenilbutazonas, fenitoinas, propranololas, didelés salicilaty ir sulfonamidy dozés). Gydant
gyvinus, kurie kartu gauna ir kity vaisty, reikia atsizvelgti i $iy vaisty savybes.

Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas, skiriamas skydliaukés hormonus gaunantiems pacientams, gali sukelti tachikardijg ir
hipertenzija.

Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Kompensuotg stazinj Sirdies nepakankamuma turéjusiam pacientui gaunan¢iam skydliaukés hormony
gali reikéti padidinti digitalio doze¢. Hipotiroze gydzius pacientams, sergantiems diabetu,
rekomenduojama atidziai stebéti, ar diabetas tinkamai kontroliuojamas.

Daugumai pacienty, ilga laikg kasdien gaunanciy dideles gliukokortikoidy dozes, T4 koncentracija
serume biina labai maza arba neaptinkama, o T3 vertés mazesnés uZ norma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Suseérus per dideles dozes gali pasireiksti tirotoksikozé. Tirotoksikozé kaip nepalankus lengvo
perdozavimo poveikis Sunims pasitaiko retai, nes Sios rusies gyviinai gali katabolizuoti ir i$skirti
skydliaukés hormonus. Atsitiktinai gyviinui suédus didelj kiekj veterinarinio vaisto, absorbcijg galima
sumazinti sukélus vémimg ir suSeriant vieng doze aktyvintosios anglies kartu su magnio sulfatu.

poveikiu. Uminis levotiroksino perdozavimas gali sukelti vémimg, viduriavima, hiperaktyvuma,
hipertenzijg, letargija, tachikardijg, tachipnéja, dispnéja ir nenormalius vyzdzo reakcijos j §viesg
refleksus.

polidipsija, poliurija, $nopavimas, kiino svorio mazéjimas nesant anoreksijos bei tachikardija ir (arba)
nervingumas. PasireiSkus Siems poZymiams, reikia jvertinti T4 koncentracijg serume diagnozei
patvirtinti ir iSkart nutraukti vaisto skyrimg. PoZymiams pranykus (po keliy pary ar savaiciy), reikia
perzitiréti dozavimg skydliaukés sutrikimui gydyti ir, gyviino biiklei visiskai atsista¢ius, galima skirti
mazesn¢ doze atidziai stebint pacientg.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 250 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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