VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0011
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thyroxanil vet 600 mikrogramu tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 600 ng

(atbilst 583 pg levotiroksina)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Balta vai gandriz balta, apala, izliekta tablete ar krustenisku dalijuma Iiniju viena puse un skaitli
600 otra puse. Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Primaras un sekundaras hipotireozes arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem un kakiem ar nearstétu virsnieru garozas mazspégju.
Nelietot, ja zinama pastiprinata jutiba pret levotiroksina natrija sali vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Hipotireozes diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSiem izmekl&jumiem.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Peksni radusies pastiprinata vajadziba péc skabekla periferajos audos kopa ar levotiroksina natrija sals
hronotropo iedarbibu var veicinat novajinatas sirds parslodzi, izraisot hroniskas sirds mazspgjas
simptomus un dekompensaciju.



Dzivniekiem, kas vienlaikus slimo ar virsnieru garozas mazspgju, ir samazinata sp&ja metaboliz&t
levotiroksina natrija sali, paaugstinot tireotoksikozes risku. Siem dzivniekiem pirms arstéSanas ar
levotiroksta natrija sali nepiecieSama stabilizacija ar glikokortikoidiem un mineralokortikoidiem, lai
noverstu virsnieru krizes attistibu. P&c tam atkartot vairogdziedzera funkcionalos testus un pakapeniski
uzsakt levotiroksta lietosanu (sakot ar 25% no parastas devas un palielinot devu par 25% ik p&c
divam ned€lam Iidz optimalai stabilizacijai). Pakapeniska arst€$anas uzsakSana ieteicama ari
dzivniekiem ar citam vienlaikus norito§am slimibam,; seviski svarigi tas ir dzivniekiem ar sirds
slimibam, cukura diab&tu un nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Sis zales satur levotiroksina natrija sali augsta koncentracija un to norisana var nodarit kaitejumu, it
seviski berniem. Griitniec€m ar $§Im veterinarajam zaleém rikoties piesardzigi. P& noriSanas
levotiroksins var izraisit paaugstinatu jutibu (alergiju). Izvairieties no So veterinaro zalu saskares ar
adu, ja zinat, ka esat jutigs. P&c rikoSanas ar tabletém nomazgat rokas. Ja notikusi nejausa (gadijuma
rakstura) noriSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma markg&umu arstam. Jebkuras neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal atvértaja blistera
nodalfjuma, uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta un vienmer izlietot nakamaja zalu
lietoSanas reize.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Sakotngji var rasties adas simptomu saasinasanas ar pastiprinatu niezi, veca epitélija Stinu slana
nolobisanas del. Par niezi un epitélija lobisanos blakusparadibu zinojumos zinots loti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums kucém un kaken&m griisnibas un laktacijas laika, tadel Siem
dzivniekiem §is zales jalieto tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas. Tomér levotiroksins ir endogéna viela un vairogdziedzera hormoniem ir svariga loma
augla attistiba, it seviski grisnibas pirmaja perioda. Hipotireoze griisnibas laika var izraisit tadas
nozimigas komplikacijas ka augla nave un slikts perinatala perioda iznakums. Var rasties
nepiecieSsamiba pielagot levotiroksina natrija sals uzturo$o devu griisnibas laika. STiemesla dé] kucém
un kaken@m griisnibas laika nepiecieSama regulara novérosana perioda no apaugloSanas Iidz vairakam
ned€lam p&c dzemdibam.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dazadas zales var ietekmét vairogdziedzera hormonu saistisanos plazma vai audos vai iedarboties uz
vairogdziedzera hormonu vielmainu (pieméram, barbiturati, antacidi, anabolie steroidi, diazepams,
furosemids, mitotans, fenilbutazons, fenitoins, propranolols, lielas devas salicilatu un sulfonamidu).
Arst&jot dzivniekus, kas vienlaikus sanem vairakas zales, janem véra $o zalu Ipasibas.

Estrogéni var palielinat vajadzibu pé&c vairogdziedzera hormoniem.

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

Pacientiem ar iepriek§ kompens&tu hronisku sirds mazsp€ju var rasties nepiecieSamiba palielinat sirds
glikozidu devu, uzsakot aizvietojoSu terapiju ar vairogdziedzera hormoniem. Arstgjot hipotireozi
pacientiem ar diab&tu, ieteicama riipiga diab&ta kontrole.



Vairumam pacientu, kas ilgstosi ikdiena sanem glikokortikoidus lielas devas, raksturiga loti zema vai
nenosakama T4 koncentracija seruma, ka art subnormals T3 Iimenis.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakuma deva suniem un kakiem ir 20 pg levotiroksina natrija sals uz kg kermena svara
diena, lietojot viena deva reizi diena vai sadalot devu divas vienadas dalas. Pastavot uzsiik§anas un
vielmainas variabilitatei, var rasties nepieciesamiba mainit devu, lai sasniegtu pilnigu klinisko atbildes
reakciju. Sakotngja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma punkts. ArsteSanai jabiit loti
individualizetai un pielagotai dzivnieka vajadzibam, it seviski kakiem un maziem suniem. Kakiem un
maziem suniem, uzsakot terapiju un vélak pielagojot devu, ieteicams lietot zemaka stipruma — 200 ug
tableti, jo tad iesp&jama precizaka devas nozimeSana un titréSana. Deva japielago, nemot veéra klmisko
atbildes reakciju un tiroksina Itmeni plazma. Baribas klatbiitne var ietekmét levotiroksina natrija sals
uzsiik§anos suna un kaka organisma. STiemesla dél katru dienu ieteicams ievérot nemainigu zalu
lietosanas laika rezimu, kas saskanots ar barosanas reizém. Lai adekvati noverotu arstéSanas gaitu, var
noteikt T4 minimalo [Tmeni (tiesi pirms arsté$anas) un maksimalas vertibas (apméram Cetras stundas
péc devas lietoSanas) plazma. Sanemot pareizu devu, dzivniekiem T4 maksimalajai koncentracijai
plazma jabit Iimeni, kas tuvs normas augstakajam robezam (aptuveni 30 Iidz 47 nmol/l) un
minimalajam veértibam jabit apméram virs 19 nmol/l. Ja T4 vértiba neietilpst mingtaja intervala,
levotirokstna natrija sals devu var atbilsto$i palielinat, lai pacients sasniegtu kliniski eitireoidu stavokli
un T4 Iimenis seruma ietilptu Saja intervala. Lietojot 200 pg tabletes, iesp&jama levotiroksina devas
palielinasana dzivniekam par 50 pg, bet 600 pg tablesu lietoSana lauj palielinat levotiroksina devu par
150 pg. T4 Iimeni plazma var atkartoti noteikt divas ned€las péc devas mainas, tomér kliniska
uzlabos§anas ir vienlidz svarigs faktors, nosakot individualo zalu devu, un tas novert&jums prasis Cetras
lidz astonas nedglas. Sasniedzot optimalo aizvietojosas terapijas devu, klinisko un bioktmisko
monitoréSanu var veikt ik péc 6 — 12 méneSiem.



Sekojosa tabula paredz&ta ka paliglidzeklis zalu izsniegSanai aptuvenaja standarta sakuma deva 20 pg
levotirokstna natrija sals uz kg kermena svara diena.

Kermena svars

>2,5kg —5kg
>5kg—-7,5kg
>7,5 kg — 10 kg

>10kg—12,5kg
>12,5 kg —15kg
>15kg—-17,5 kg
>17,5 kg — 20 kg
>20 kg — 22,5 kg
>22,5 kg — 25 kg
>25 kg — 30 kg
>30 kg — 40 kg
>40 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg
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LietoSanai reizi diena

Thyroxanil Thyroxanil ZZI‘(’SS:ZE
200 pg 600 ug kg (1g)
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B 20-13,3
4 i O 20-15
@ 20-16
@ B i B 24 -20
@ CB‘ 23,3-20
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Lietosanai divas reizes diena
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QB =3, tabletes @ =1 tablete

Thyroxanil
600 pg
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Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodrosinatu precizu devas lictosanu. Novietojiet
tableti uz plakanas virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.

-

A

g

y o YaD

Sadalisanai divas dalas: ar ikSkiem spiediet uz leju abas tabletes pusés.
Sadalisanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vida.

4.10

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c zalu pardozesanas iesp&jama tireotoksikozes attistiba. Suniem un kakiem tireotoksikoze ir retak
noverota blakusparadiba péc pardozesanas nelielas devas, pateicoties So sugu spgjai katabolizet un
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izvadit vairogdziedzera hormonus. Péc nejausas veterinaro zalu pardoz&sanas liela deva zalu
uzsiikSanos iesp&jams mazinat, izraisot vemsanu un vienreiz lietojot iekskigi aktiveto ogli kopa ar
magnija sulfatu.

Aktta pardozeSana suniem un kakiem izpauzas ar klmiskajam pazimém, kas atbilst pastiprinatai
hormonu fiziologiskajai iedarbibai. Akiita levotiroksina pardoze$ana var izraisit vemsanu, caureju,
hiperaktivitati, hipertensiju, letargiju, tahikardiju, paatrinatu elposanu, aizdusu un patologisku acs
zil18u reakciju uz gaismu.

P&c hroniskas pardoze$anas suniem un kakiem teorétiski ir iesp&jamas hipertireozes kliniskas pazimes
— pastiprinatas slapes, poliiirija, bieza un atra elpoSana, svara zudums bez anoreksijas, tahikardija
un/vai nervozitate. Novérojot §1s pazimes, nepiecie$ams veikt T4 seruma koncentracijas novert&jumu,
lai apstiprinatu diagnozi, un nekavgjoties partraukt aizvietojoso terapiju. Tiklidz kliniskie simptomi ir
pargajusi (p&c vairakam dienam vai nedelam), vairogdziedzera preparata deva ir parskatita un
dzivnieks ir pilniba atveselojies, var atsakt zalu lietoSanu mazaka deva, ripigi noverojot dzivnieka
veselibas stavokli.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Vairogdziedzera hormoni
ATK vet kods: QHO3AAO01

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Levotiroksins ir dabiga vairogdziedzera hormona tiroksina (T4) sintétiskais analogs. Organisma tas
parverias biologiski aktivaka savienojuma — trijodtironina (T3). T3 piesaistas ipasiem receptoriem
plazmatiskaja membrana, mitohondrijos un hromatina, izraisot parmainas DNS transkripcijas un
olbaltumvielu sintézes procesa. STiemesla dé] iedarbiba sakas leni.

Levotiroksina natrija sals ietekmé oglhidratu, olbaltumvielu, tauku, vitaminu, nukleinskabju un jonu
vielmainu. Levotiroksina natrija sals palielina skabekla patérinu un pastiprina vielmainas intensitati,
palielinot mitohondriju skaitu. Ta rezultata pieaug olbaltumvielu sintéze un palielinas oglhidratu
patérins. Pieaug tauku vielmainas intensitate.

5.2 Farmakokinéetiskie dati

UzstikSanas kunga-zarnu trakta suniem ir 10 lidz 50% un kakiem — 10%, bet Cinax suniem tiek
sasniegta 4 — 12 stundas un kakiem — 3 — 4 stundas péc zalu iekskigas lietoSanas. P& 20 mikrogramu
aktivas vielas lietoSanas uz kg kermena svara 57 suniem ar hipotireozi tiroksina (T4) Iimenis plazma
vairuma gadijumu palielinajas lidz normaliem raditajiem (20 — 46 nmol). P&c uzstksanas sistémiskaja
cirkulacija T4 periférajos audos joda atSkelSanas rezultata parversas par T3. Vairak par 50% no Suna
organisma diena sarazota T4 izdalas ar izkarnijumiem. Parasti seruma eliminacijas pusperiods suniem
ir 10 Iidz 16 stundas. Suniem ar hipotireozi tas ir garaks. Kakiem levotiroksina farmakokinétika nav
pilniba izpetita.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Magnija oksids, smagais

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats (A tips)
Magnija stearats



6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat blisterus argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVH blisters.

Kartona karba ar 1,2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem. Blisteris satur 25 vai 30 tabletes.
Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/DCP/16/0011

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/03/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 24/02/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



