SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyroxanil 600 mikrogramov tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Levothyroxinum natricum 600 ug

(¢o zodpoveda levotyroxinu 583 pg)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biela az sedobiela, okrahla a konvexna tableta, s deliacim krizom na jednej strane a ¢islom 600 na
druhej strane. Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Liecba primarnej a sekundarnej hypotyreozy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich nelieCenou nedostato¢nost’ou nadobliciek.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na levotyroxin alebo na niektoré pomocné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Diagnodza hypotyredzy sa ma potvrdit’ prisluSnym testovanim.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nahly narast potreby prisunu kyslika do periférnych tkaniv spolu s chronotropnym t¢inkom sodne;j
soli levotyroxinu moze vystavit’ slabo pracujice srdce nepatriénému stresu a tym sposobit’
dekompenzaciu a viest k priznakom kongestivneho zlyhania srdca.

Zvierata trpiace hypotyroidizmom a zaroven hypoadrenokorticismom maju zniZzent schopnost’
metabolizovat’ sodnt sol’ levotyroxinu a preto je u nich zvySené riziko tyrotoxikézy. Tieto zvierata sa
maju pred lie¢bou sodnou sol'ou levotyroxinu stabilizovat’ liecbou glukokortikoidmi

a mineralokortikoidmi, aby sa zabranilo urychleniu hypoadrenokortikélnej krizy. Potom sa maju
zopakovat’ testy Stitnej zl'azy a d’alej sa odporaca postupné zavadzanie levotyroxinu (zaciato¢na davka
25 % zvycajnej davky so zvySovanim o 25 % kazdé dva tyzdne, az do dosiahnutia optimalnej
stabilizacie). Postupné zavadzanie liecby sa odportca aj u zvierat s inymi subeznymi ochoreniami, a to
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hlavne u zvierat so srdcovymi ochoreniami, diabetom mellitus a poruchami funkcie obli¢iek alebo
pecene.

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

Tento liek obsahuje vysoku koncentraciu sodnej soli levotyroxinu a v pripade pozitia moze byt
Skodlivy, hlavne pre deti. Tehotné Zeny maju s tymto veterinarnym liekom zaobchadzat’ opatrne.
Levotyroxin méze po poziti spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Ak viete, Ze ste citlivy, vyhnite sa
kontaktu tohto lieku s pokozkou. Po manipuldcii sa tabletami si umyt’ ruky. V pripade ndhodného
pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi. VSetky nepouzité Casti tablety sa maju vratit’ do otvoreného blistra
a ulozit’ mimo dohl'adu a dosahu deti a vzdy sa maja pouzit’ pri d’alSom podavani lieku.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Na zaciatku mdze dojst’ k exacerbacii koznych priznakov so zvySenym svrbenim, spdsobenym
odlupovanim starych buniek epitelu. V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo hlasené svrbenie
a deskvamacia.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych a laktujucich suk a maciek a preto sa
ma pouzitie tohto lieku u takychto zvierat zakladat’ na hodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Avsak levotyroxin je endogénna latka a hormony $titnej zl'azy su délezité pre
vyvoj plodu, a to hlavne poc¢as prvého obdobia gravidity. Hypotyredza poc¢as gravidity moze viest’

k zavaznym komplikaciam ako je smrt’ plodu a zly perinatalny vysledok. Pocas gravidity moze byt
potrebné upravit’ udrziavaciu davku sodnej soli levotyroxinu. Gravidné suky a ma¢ky sa maju preto od
pocatia az do niekol’kych tyzdnov po vrhu pravidelne sledovat’.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Rozne lieky mézu ovplyvnit’ védzbu hormonov §titnej zl'azy v plazme alebo tkanivach alebo zmenit
metabolizmus hormonov $titnej Zl'azy (napr. barbituraty, antacidd, anabolika, steroidy, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propanolol, vysoké davky salicylatov a sulfénamidov). Pri
lieCbe zvierat, ktoré sibezne dostavaju iné lieky, sa maji vziat’ do Gvahy vlastnosti tychto liekov.
Estrogény moézu zvySovat’ potrebu hormonov §titnej zl'azy.

Ketamin moze pri pouZiti u zvierat dostavajucich hormony $titnej zl'azy spdsobit’ tachykardiu

a hypertenziu.

Levotyroxin zvySuje u¢inok katecholaminov a sympatomimetik.

U zvierat, ktoré mali kompenzované kongestivne zlyhanie srdca a ktoré sa liecia suplementarnymi
horménmi §titnej Zlazy, mézu byt potrebné zvySené davky digitalisu. Po lie¢be hypotyredzy u zvierat
so sti¢asnym diabetom sa odportca dokladné sledovanie kontroly diabetu.

Vicsina zvierat dostavajucich vysoké denné davky glukokortikoidov bude mat’ vel'mi nizke alebo
nedetekovatel'né koncentracie T4 v sére, ako aj nizsie hodnoty T3.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.



Odporucana zaciatocna ddvka pre psy a macky je 20 ng sodnej soli levotyroxinu na kg telesne;j
hmotnosti podavana denne ako jedna davka alebo ako dve rovnako rozdelené davky. Kvoli variabilite
v absorpcii a metabolizme mdzu byt potrebné Gpravy davkovania, kym sa zaéne pozorovat’ tplna
klinicka odpoved’. Zaciato¢na davka a frekvencia podavania su len Startovacim bodom. Liecba sa musi
vysoko individualizovat’ a prisposobit’ poziadavkam jednotlivych zvierat, a to hlavne u maciek

a malych psov. Pre macky a malych psov sa odporuca pri zacati lieCby a na d’al$ie upravy davky
pouzit’ tablety nizsej sily 200 pg, pretoze umoznuju presnejsie davkovanie a titraciu davky. Pozri tiez
Cast’ 4.5 pre pouzitie u zvierat vaziacich < 2,5 kg. Davka sa ma upravit’ na zaklade klinickej odpovede
a plazmatickych hladin tyroxinu. U psov a maciek moze byt absorpcia sodnej soli levotyroxinu
ovplyvnena pritomnost'ou jedla. Nacasovanie liecby a jej vztah ku kimeniu sa maja preto udrziavat’ zo
diia na denl rovnaké. Na primerané sledovanie lieCby sa mozu zmerat’ minimalne hodnoty (tesne pred
zacatim lieCby) a maximalne hodnoty (priblizne $tyri hodiny po podani) plazmatického T4. Pri
spravnom davkovani zvierat ma byt maximalna plazmaticka koncentracia T4 vo vysokom normalnom
rozsahu (priblizne 30 az 47 nmol/l) a minimalne hodnoty maju byt priblizne nad 19 nmol/l. Ak st
hladiny T4 mimo tohto rozsahu, méze sa davka sodnej soli levotyroxinu upravit’ primeranymi
zvySeniami, az kym je Cinnost’ Stitnej zl'azy zvierat’a klinicky normalna a sérové hodnoty T4 v ramci
referenéného rozsahu. 200 pg tablety umoznuju upravu davky levotyroxinu o 50 pug zvySenia na zviera
a 600 pg tablety umozituju tipravu davky levotyroxinu o 150 pg na zviera. Plazmatické hladiny T4 sa
mdzu znova testovat’ dva tyzdne po zmene davky, ale klinické zlepSenie je rovnako dblezitym
faktorom pri ur¢ovani individualnej davky a dochadza k nemu po Styroch az 6smich tyzdnoch. Ak sa
dosiahne optimalna nahradna davka, moze sa klinické a biochemické sledovanie prevadzat’ kazdych 6-
12 mesiacov.

Nasledujuca tabul’ka je urc¢ena ako pomocka pri vydaji lieku v priblizne Standardnej zaciato¢nej davke
20 pg sodnej soli levotyroxinu na kg telesnej hmotnosti a de.



Telesna
hmotnost’

>25kg-5kg
>5kg-7,5kg

>7,5kg—10 kg

>10 kg -
12,5 kg

>125kg—
15 kg

> 15kg -
17,5 kg

>17,5kg —
20 kg

> 20 kg —
22,5 kg

>22,5Kkg -
25 kg

> 25 kg — 30 kg

> 30 kg — 40 kg

> 40 kg — 50 kg

> 50 kg — 60 kg

Podavanie jedenkrat
denne

Thyroxanil ~ Thyroxanil
200 pg 600 pug

U
QB alebo v

DD

DD

DD
@@ U alebo QB

DD D
DDD aiene D
D . D
D .DD

DD

alebo B

Aktualna
davka na

kg (ng)
20-10

20-13,3

20-15

20-16

24 -20

23,3-20

22,9-20

22,5-20

22,2-20

24 -20

26,7 - 20

25-20

24 -20

Podavanie dvakrat denne

Thyroxanil ~ Thyroxanil
200 pg 600 ng

U
CB alebo U

P o

DD
DD
DD D

alebo B

D

U = tablety B = 1 tablety CB = % tablety @ =1 tableta

Tablety sa mézu rozdelit’ na polovice alebo $tvrtiny na zabezpe€enie presného davkovania. PoloZte
tabletu na rovnu podlozku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po predavkovani sa moze vyskytnut’ tyrotoxikoza. Tyrotoxikédza ako neziaduci u¢inok mierneho
predavkovania je u psov a maciek menej ¢asta vd’aka schopnosti tychto druhov katabolizovat’

a vylucit hormoény Stitnej Zl'azy. V pripade nahodného pozitia velkého mnozstva veterinarneho lieku
sa moze absorpcia znizit’ vyvolanim zvracania a jednorazovym peroralnym podanim aktivneho uhlia
a siranu horecnatého.

V akatnom pripade predavkovania u psov a maciek st klinické priznaky rozsirenymi fyziologickymi
uc¢inkami horménu. Akutne predavkovanie levotyroxinom méze zapri€init’ zvracanie, hnacku,
hyperaktivitu, hypertenziu, letargiu, tachykardiu, tachypnoe, dyspnoe a abnormalne pupilarne reflexy
na svetlo.

Po chronickom predavkovani u psov a maciek sa teoreticky mézu vyskytnit’ klinické priznaky
hypertyredzy ako je polydipsia, polytria, tazké dychanie, strata telesnej hmotnosti bez anorexie a bud’
samostatne alebo spolo¢ne tachykardia a nervozita. Pri pritomnosti tychto priznakov sa ma na
potvrdenie diagnézy vyhodnotit’ koncentracia T4 v sére a okamzite prerusit’ podavanie lieku. Ak
priznaky pol'avia (dni aZ tyzdne), prehodnoti sa davka hormonu §titnej zl'azy a zviera sa iplne zotavi,
moze sa podat’ niz§ia davka, priCom zviera sa ma dokladne sledovat’.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)
Neuplatiiuje sa
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Hormony Stitnej zl'azy.
ATCvet kod: QHO3AAO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Levotyroxin je syntetickym homologom prirodne sa vyskytujiiceho hormoénu §titnej zl'azy, tyroxinu
(T4). Premiena sa na biologicky aktivnejsi trijodotyronin (T3). T3 sa viaZe na Specifické receptory
plazmatickej membrany, mitochondrii a chromatinu a vedie k zmenam transkripcie DNA a proteinovej
syntézy. Zaciatok aktivity je preto pomaly.

Sodna sol’ levotyroxinu pdsobi na metabolizmus sacharidov, proteinov, tukov, vitaminov, nukleovych
kyselin a i6nov. Sodna sol’ levotyroxinu stimuluje spotrebu kyslika a spdsobuje zvySeni metabolicka
aktivitu zvySovanim poc¢tu mitochondrii. Stimuluje sa proteinova syntéza a zvysuje sa spotreba
sacharidov. Stimuluje sa tukovy metabolizmus.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom uziti je gastrointestinalna absorpcia 10 az 50 % u psov a 10 % u maciek. Hodnota Cpax
sa dosahuje 4-12 hodin po podani u psov a 3-4 hodiny u maciek. Po podani 20 mikrogramov u¢innej
latky na kg 57 psom s hypotyre6zou sa vo véacsine pripadov zvysili plazmatické hladiny tyroxinu (T4)
na normalne hodnoty (20-46 nmol). Po absorpcii do obehu sa T4 dejodizuje na T3 v periférnych
tkanivach. U psov sa viac ako 50 % T4 produkovaného kazdy den strati stolicou. Pol¢as v sére

u zdravych psov je 10 az 16 hodin. U psov s hypotyre6zou je to dlhsie. Farmakokinetické vlastnosti
levotyroxinu sa plne neskiimali u maciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Tazky oxid horegnaty

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

Magnéziumstearat

6.2 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuje sa

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Hlinikové-PVC blistre.
Skatulas 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 blistrami. 25 alebo 30 tabliet v kazdom blistri.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/046/DC/16-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/REDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/08/2016
Détum posledného predlzenia: {DD/MM/RRRR} {DD mesiac RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyroxanil 600 mikrogramov tablety pre psy a macky
Levothyroxinum natricum

(

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:

Levothyroxinum natricum 600 mikrogramov

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEEKOST BALENIA

25 tabliet

50 tabliet

75 tabliet

100 tabliet
125 tabliet
150 tabliet
175 tabliet
200 tabliet
225 tabliet
250 tabliet
30 tabliet

60 tabliet

90 tabliet

120 tabliet
150 tabliet
180 tabliet
210 tabliet
240 tabliet
270 tabliet
300 tabliet

| 5. CIEZOVE DRUHY

Psy, macky

| 6. INDIKACIA (-IE)




7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Na peroralne podanie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento liek moze pri poziti predstavovat’ riziko pre I'udi, hlavne pre deti. Nepouzité Casti tabliet vratit
do otvoreného blistra.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuja

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/046/DC/16-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikové-PVC blistre

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyroxanil 600 ug tablety
Levothyroxinum natricum

(

\ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

10




PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Thyroxanil 600 mikrogramov tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Nemecko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thyroxanil 600 mikrogramov tablety pre psy a macky
Levothyroxinum natricum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Levothyroxinum natricum 600 mikrogramov

(¢o zodpoveda levotyroxinu 583 mikrogramov)

Biela az Sedobiela, okrihla a konvexna tableta, s deliacim krizom na jednej strane a ¢islom 600 na
druhej strane. Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny.

4. INDIKACIA (-E)
Liecba primarnej a sekundarnej hypotyreozy.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich nelieCenou nedostato¢nost'ou nadobliciek.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na levotyroxin alebo na niektoré pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY
Na zaciatku moze dojst’ k exacerbacii koznych priznakov so zvySenym svrbenim, spdsobenym

odlupovanim starych buniek epitelu. V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo hlasené svrbenie
a deskvamadcia.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

Odporacana zaciato¢na davka pre psy a macky je 20 pg sodnej soli levotyroxinu na kg telesnej
hmotnosti podavana denne ako jedna davka alebo ako dve rovnako rozdelené davky. Kvoli variabilite
v absorpcii a metabolizme mozu byt’ potrebné tpravy davkovania, kym sa zaéne pozorovat’ tplna
klinické odpoved’. Zaciatocna davka a frekvencia podavania su len Startovacim bodom. Liecba sa musi
vysoko individualizovat’ a prispdsobit’ poziadavkam jednotlivych zvierat, a to hlavne u maciek

a malych psov. Pre macky a malych psov sa odporuca pri zacati lieCby a na d’alsie upravy davky
pouzit’ tablety nizsej sily 200 pg, pretoze umoziiuju presnejsie davkovanie a titraciu davky. Davka sa
ma upravit’ na zaklade klinickej odpovede a plazmatickych hladin tyroxinu. U psov a maciek moze
byt’ absorpcia sodnej soli levotyroxinu ovplyvnena pritomnost'ou jedla. Nacasovanie liecby a jej vztah
ku kfmeniu sa maji preto udrziavat’ zo diia na den rovnaké. Na primerané sledovanie lieCby sa mézu
zmerat’ minimalne hodnoty (tesne pred zacatim liecby) a maximalne hodnoty (priblizne Styri hodiny
po podani) plazmatického T4. Pri spravnom davkovani zvierat ma byt maximalna plazmaticka
koncentracia T4 vo vysokom normalnom rozsahu (priblizne 30 az 47 nmol/l) a minimalne hodnoty
maju byt priblizne nad 19 nmol/l. Ak st hladiny T4 mimo tohto rozsahu, méze sa davka sodnej soli
levotyroxinu upravit’ primeranymi zvySeniami, az kym je ¢innost’ §titnej zl'azy zvierat’a klinicky
normalna a sérové hodnoty T4 v ramci referenéného rozsahu. 200 pg tablety umoziuju tpravu davky
levotyroxinu o 50 pg zvysenia na zviera a 600 pg tablety umoznuju upravu davky levotyroxinu

0 150 pg na zviera. Plazmatické hladiny T4 sa mézu znova testovat’ dva tyzdne po zmene davky, ale
klinické zlepsenie je rovnako dolezitym faktorom pri ur€ovani individualnej davky a dochadza k nemu
po Styroch az 6smich tyzdioch. Ak sa dosiahne optimalna nahradna davka, moze sa klinické

a biochemické sledovanie prevadzat’ kazdych 6-12 mesiacov.
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Nasledujtica tabul’ka je ur¢ena ako pomdcka pri vydaji lieku v priblizne Standardnej zaciato¢nej davke

20 pg sodnej soli levotyroxinu na kg telesnej hmotnosti a der.

Telesna
hmotnost’

>25kg-5kg
>5kg-7,5kg

>7,5kg—10 kg

> 10 kg -
12,5 kg

>125kg—
15 kg

> 15kg -
17,5 kg

>17,5kg —
20 kg

>20 kg -
22,5kg

>22,5Kkg -
25 kg

> 25 kg — 30 kg

> 30 kg — 40 kg

> 40 kg — 50 kg

> 50 kg — 60 kg

Podavanie jedenkrat
denne

Thyroxanil ~ Thyroxanil
200 pg 600 png

alebo

D & o o

DD

DD

SPSY)
@@ U alebo QB

DD D
DDD aiene D
D . D
D .DD

DD

alebo B

Aktualna
davka na

kg (ng)
20-10

20-13,3

20-15

20-16

24 -20

23,3-20

22,9-20

22,5-20

22,2-20

24 -20

26,7 - 20

25-20

24 -20

Podavanie dvakrat denne

Thyroxanil ~ Thyroxanil
200 pg 600 ng

U
CB alebo %

D o

DD
DD
DD D

alebo B

D

U =y tablety B =5 tablety QB = % tablety @ =1 tableta

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mozu rozdelit’ na polovice alebo $tvrtiny na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovna podlozku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

g/zl:lcz)vr:i].vat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Diagnoza hypotyreozy sa ma potvrdit’ prislusnym testovanim.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nahly narast potreby prisunu kyslika do periférnych tkaniv spolu s chronotropnym ucinkom sodnej
soli levotyroxinu moze vystavit’ slabo pracujice srdce nepatricnému stresu a tym sposobit’
dekompenzaciu a viest’ k priznakom kongestivneho zlyhania srdca.

Zvierata trpiace hypotyroidizmom a zaroven hypoadrenokorticismom maji znizen schopnost’
metabolizovat’ sodnu sol’ levotyroxinu a preto je u nich zvysené riziko tyrotoxikozy. Tieto zvierata sa
maju pred liecbou sodnou sol'ou levotyroxinu stabilizovat’ liecbou glukokortikoidmi

a mineralokortikoidmi, aby sa zabranilo urychleniu hypoadrenokortikalnej krizy. Potom sa maja
zopakovat testy Stitnej zl'azy a d’alej sa odporuca postupné zavadzanie levotyroxinu (zaciato¢na davka
25 % zvycajnej davky so zvySovanim o 25 % kazdé dva tyzdne, az do dosiahnutia optimalnej
stabilizacie). Postupné zavadzanie lie€by sa odporuca aj u zvierat s inymi sibeznymi ochoreniami, a to
hlavne u zvierat so srdcovymi ochoreniami, diabetom mellitus a poruchami funkcie obli¢iek alebo
pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento liek obsahuje vysoku koncentraciu sodnej soli levotyroxinu a v pripade pozitia méze byt
Skodlivy, hlavne pre deti. Tehotné Zeny maju s tymto veterinarnym liekom zaobchéadzat’ opatrne.
Levotyroxin mdze po poziti sposobit’ precitlivenost’ (alergiu). Ak viete, ze ste citlivy, vyhnite sa
kontaktu tohto lieku s pokozkou. Po manipulacii sa tabletami si umyt ruky. V pripade nahodného
pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi. VSetky nepouzité Casti tablety sa maju vratit’ do otvoreného blistra
a uloZit’ mimo dohl'adu a dosahu deti a vzdy sa maju pouZit’ pri d’alSom podavani lieku.
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Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych a laktujucich suk a maciek a preto sa
ma pouzitie tohto lieku u takychto zvierat zakladat’ na hodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom. AvSak levotyroxin je endogénna latka a hormény Stitnej Zl'azy su ddlezité pre
vyvoj plodu, a to hlavne pocas prvého obdobia gravidity. Hypotyredza pocas gravidity moze viest

k zavaznym komplikaciam ako je smrt’ plodu a zly perinatalny vysledok. Pocas gravidity moze byt
potrebné upravit’ udrziavaciu davku sodnej soli levotyroxinu. Gravidné suky a macky sa maju preto od
pocatia az do niekol’kych tyzdnov po vrhu pravidelne sledovat’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Rézne lieky m6zu ovplyvnit’ vidzbu horménov §titnej zl'azy v plazme alebo tkanivach alebo zmenit’
metabolizmus hormoénov §titnej zl'azy (napr. barbituraty, antacida, anabolika, steroidy, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propanolol, vysoké davky salicylatov a sulféonamidov). Pri
lie¢be zvierat, ktoré subezne dostavaju iné lieky, sa maju vziat’ do uvahy vlastnosti tychto liekov.
Estrogény mozu zvySovat’ potrebu hormoénov stitnej zl'azy.

Ketamin moze pri pouziti u zvierat dostavajucich hormony Stitnej zl'azy sposobit’ tachykardiu

a hypertenziu.

Levotyroxin zvySuje G¢inok katecholaminov a sympatomimetik.

U zvierat, ktoré mali kompenzované kongestivne zlyhanie srdca a ktoré sa lie¢ia suplementarnymi
horménmi §titnej Zlazy, mézu byt potrebné zvySené davky digitalisu. Po lie¢be hypotyredzy u zvierat
so sucasnym diabetom sa odportc¢a dokladné sledovanie kontroly diabetu.

Vicsina zvierat dostavajucich vysoké denné davky glukokortikoidov bude mat’ vel'mi nizke alebo
nedetekovatel'né koncentracie T4 v sére, ako aj nizsie hodnoty T3.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Po predavkovani sa mdze vyskytnut’ tyrotoxikoza. Tyrotoxikdza ako neziaduci uc¢inok mierneho
predavkovania je u psov a maciek menej Casta vd’aka schopnosti tychto druhov katabolizovat

a vylucit hormoény Stitnej Zlazy. V pripade nahodného pozitia vel’kého mnozstva veterinarneho lieku
sa moze absorpcia znizit' vyvolanim zvracania a jednorazovym peroralnym podanim aktivneho uhlia
a siranu horecnatého.

V akutnom pripade predavkovania u psov a maciek su klinické priznaky rozsirenymi fyziologickymi
ucinkami hormoénu. Akutne predavkovanie levotyroxinom moze zapri€init’ zvracanie, hnacku,
hyperaktivitu, hypertenziu, letargiu, tachykardiu, tachypnoe, dyspnoe a abnormalne pupilarne reflexy
na svetlo.

Po chronickom predavkovani u psov a maciek sa teoreticky mézu vyskytnit’ klinické priznaky
hypertyredzy ako je polydipsia, polytria, tazké dychanie, strata telesnej hmotnosti bez anorexie a bud’
samostatne alebo spolo¢ne tachykardia a nervozita. Pri pritomnosti tychto priznakov sa ma na
potvrdenie diagnézy vyhodnotit’ koncentracia T4 v sére a okamzite prerusit’ podavanie lieku. Ak
priznaky polavia (dni az tyZdne), prehodnoti sa davka hormonu §titnej zl'azy a zviera sa liplne zotavi,
moze sa podat’ niz§ia davka, priCom zviera sa ma dokladne sledovat’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15



15. DALSIE INFORMACIE
Hlinikové-PVC blistre
Krabicas 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 blistrami. 25 alebo 30 tabliet v kazdom blistri.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Tableta sa da rozdelit’.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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