| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kelevo 200 pg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 200 pg

(atbilst 194 pg levotiroksina)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija stearats
Celuloze, mikrokristaliska

Kroskarmelozes natrija sals

Rauga aromatizetajs

Balta I1idz gandriz balta, apala un izliekta tablete ar briiniem plankumiem un krustveida dalfjuma liniju
viena pus€. Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni, kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Primaras un sekundaras hipotireozes arst€sanai.
3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. [Ipasi bridinajumi
Hipotireozes diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSiem izmekl&umiem.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

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



Dzivniekiem ar hipotireozi, kuri vienlaikus slimo ar virsnieru garozas mazspé&ju (hipoadrenokorticisms),
ir samazinata sp&ja metabolizét levotiroksina natrija sali, tapéc palielinas tireotoksikozes risks. Lai
noverstu virsnieru mazspgjas attistibu, sadus dzivniekus pirms arst€Sanas ar levotiroksina natrija sali
nepiecieSams stabilizet ar glikokortikoidiem un mineralokortikoidiem.

Péc tam jaatkarto vairogdziedzera funkcionalie testi un ieteicams pakapeniski uzsakt levotiroksina
lietoSanu (sakot ar 25% no ieteicamas sakuma devas un palielinot devu par 25% ik p&c divam ned€lam
l1dz optimalas stabilizacijas sasnieg$anai). Pakapeniska arsteSanas uzsaksSana ieteicama ar1 dzivniekiem
ar citam vienlaikus norito§am slimibam; seviski svarigi tas ir dzivniekiem ar sirds slimibam, cukura
diab&tu un nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem.

Sakara ar ierobezojumiem, kadus rada tableSu izmeri un to daliSanas iespgjas, var neizdoties iegtt
optimalu devu dzivniekiem ar kermena svaru Iidz 2,5 kg. Tadel Siem dzivniekiem §is veterinaras zales

lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

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

Sis veterinaras zales satur levotiroksina natrija sali augsta koncentracija, un ta norisana var bat kaitiga,
it Tpasi bérniem. Griitniec€m, rikojoties ar §SIm veterinarajam zalém, ievérot piesardzibu. Jebkura(-s)
neizlietota(-s) tablesu dala(-s) ievietot atpakal atvertaja blistera nodalifjuma, blisteri ielikt argja
iepakojuma, uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta un vienmer izmantot nakamaja lietoSanas
reize.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar tabletem mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Nenoteikts biezums (nevar novertet no Prurits!
pieejamajiem datiem):

1Sakotngji: adas problému saasinaSanas ar pastiprinatu niezi, veco epitélija $tinu nolobisanas del.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnam vai laktgjosam kuceém un kakenem, tade] Siem
dzivniekiem $Ts veterinaras zales lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanas. Tomer levotiroksins ir endogéna viela un vairogdziedzera hormoniem ir svariga loma
augla attistiba, it seviski grusnibas pirmaja perioda. Hipotireoze grusnibas laika var izraisit tadas
nopietnas komplikacijas ka augla nave un apgriitinatu perinatalo periodu. Var bit nepiecieSams
pielagot levotiroksina natrija sals uzturoSo devu griisnibas laika. Tadg] griisnas kuces un kakenes
regulari janovero perioda no apauglosanas Iidz vairakam nedé€lam péc dzemdibam.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Dazadas zales var mazinat vairogdziedzera hormonu saistiSanos plazma vai audos vai mainit
vairogdziedzera hormonu vielmainu (pieméram, barbiturati, antacidi, anabolie steroidi, diazepams,
furosemids, mitotans, fenilbutazons, fenitoins, propranolols, lielas salicilatu un sulfonamidu devas).
Arstgjot dzivniekus, kuri vienlaikus sanem citas zales, janem véra o zalu Tpasibas.

Estrogéni var palielinat vajadzibu p&c vairogdziedzera hormoniem.

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

Dzivniekiem ar iepriek§ kompensetu sastréguma sirds mazsp€ju var bt nepiecieSams palielinat sirds
glikozidu devu, uzsakot papildu terapiju ar vairogdziedzera hormoniem. P&c hipotireozes arstéSanas
dzivniekiem, kuriem vienlaikus ir diabgts, ieteicama riipiga diab&ta kontrole.

Vairumam dzivnieku, kuri ilgstosi ikdiena sanem glikokortikoidus lielas devas, biis loti zema vai
nenosakama T4 koncentracija seruma, ka ar1 subnormals T3 Iimenis.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama sakuma deva suniem un kakiem ir 20 pg levotiroksina natrija sals uz kg kermena svara
diena, lietojot vienu devu reizi diena vai sadalot devu divas vienadas dalas.

Ta ka pastav atskiribas uzsiikSanas un vielmainas procesa, var biit nepiecieSams mainit devu, pirms
tiek noverota pilniga kliniska atbildes reakcija. Sakotngja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma
punkts. ArstéSanai jabiit loti individualai un pielagotai katra arstéjama dzivnicka vajadzibam, it seviski
kakiem un maziem suniem, atbilstosi veterinararsta novérojumiem.

Baribas klatbiitne var ietekmét levotiroksina natrija sals uzsiikSanos suna un kaka organisma. St
iemesla dg€] ieteicams katru dienu ievérot vienu un to pasu zalu lietoSanas laiku un saistibu ar
barosanas reizém.

Informdcija arstéjosajam veterinararstam
Skatit arT 3.5. apakSpunkta par zalu lietoSanu dzivniekiem ar kermena svaru <2,5 kg.

Terapeitiska uzraudziba

Pielagot devu, nemot véra klmisko atbildes reakciju un tiroksina Iimeni plazma.

Lai pienacigi noverotu arst€Sanas gaitu, var noteikt T4 minimalo Iimeni (tieSi pirms arsté€Sanas) un
maksimalas vertibas (apméram Cetras stundas péc devas lietoSanas) plazma. Sanemot atbilstoSu devu,
dzivniekiem T4 maksimalajai koncentracijai plazma jabiit normas augstakas robezas ltment (aptuveni
30 Iidz 47 nmol/l) un minimalajam vertibam jabit augstakam par aptuveni 19 nmol/l. Ja T4 limenis ir
arpus §1 diapozona, levotiroksina natrija sals devu var atbilstosi pielagot ar 50 Iidz 200 pg lielu devu,
lidz dzivnieks sasniedz kliniski eitireotdu stavokli un T4 limenis seruma ir minétaja intervala. T4
Itmeni plazma var atkartoti noteikt divas ned€las péc devas mainas, tomér kliniska uzlabosanas ir
vienlidz svarigs faktors, nosakot individualo zalu devu, un tas noveértéjums prasis Cetras 1idz astonas
nedélas. Kad ir sasniegta optimala aizvietojosas terapijas deva, klinisko un biokimisko monitorgsanu
var veikt ik p&c 6-12 méneSiem.

Lai nodrosinatu precizu devu, tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas. Novietot tableti uz
gludas virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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SadaliSanai divas dalas: ar 1kSkiem spiediet uz leju abas tabletes puses.
SadaliSanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vid.

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

P&c zalu pardozesanas var rasties tireotoksikoze. Suniem un kakiem tireotoksikoze ir reti novérota
blakusparadiba péc pardozesanas nelielas devas, pateicoties So sugu sp€jai katabolét un izvadit
vairogdziedzera hormonus. P&c nejausas veterinaro zalu uznemsanas lielas devas, uzstikSanos
iespgjams mazinat, izraisot vemsanu un vienreiz lietojot iekskigi aktivéto ogli un magnija sulfatu.

Akditas pardozesanas gadijuma suniem un kakiem kliniskas pazimes atbilst pastiprinatai hormonu
fiziologiskajai iedarbibai. Akita levotiroksina pardoze$ana var izraisit vemsanu, diareju,
hiperaktivitati, hipertensiju, letargiju, tahikardiju, paatrinatu elpoSanu, aizdusu un patologisku acs
zilites reakciju uz gaismu.

P&c hroniskas pardozesanas suniem un kakiem teoretiski ir iesp&jamas tadas hipertireozes kliniskas
pazimes ka polidipsija, poliiirija, elSana, svara zudums bez anoreksijas, un atseviski vai kopa
tahikardija un nervozitate. Novérojot §is pazimes, nepiecieSams izvertét T4 koncentraciju seruma , lai
apstiprinatu diagnozi, un nekavejoties partraukt papildu terapiju. Tiklidz kliniskie simptomi ir
pargajusi (péc vairakam dienam vai ned€lam), vairogdziedzera preparata deva ir parskatita un
dzivnieks ir pilniba atveselojies, var atsakt zalu lietoSanu mazaka deva, riipigi noveérojot dzivnieka
veselibas stavokli.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QHO3AAOQL1.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Levotiroksins ir dabiga vairogdziedzera hormona tiroksina (T4) sint&tiskais analogs. Organisma tas
parversas biologiski aktivaka savienojuma — trijodtironina (T3). T3 piesaistas Ipasiem receptoriem
plazmas membrana, mitohondrijos un hromatina, izraisot parmainas DNS transkripcijas un
olbaltumvielu sintézes procesa. STiemesla dé] iedarbiba sakas leni.
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Levotiroksina natrija sals ietekm@ oglhidratu, olbaltumvielu, tauku, vitaminu, nukleinskabju un jonu
vielmainu. Levotiroksina natrija sals palielina skabekla pat€rinu un pastiprina vielmainas intensitati,
palielinot mitohondriju skaitu. Ta rezultata pieaug olbaltumvielu sintéze un palielinas oglhidratu
patérins. Tiek stimuléta tauku vielmaina.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas uzsiuikSanas kunga-zarnu trakta suniem ir no 10 lidz 50% un kakiem 10%
Iiment, bet Cmax suniem tiek sasniegta 4—12 stundas un kakiem 3—4 stundas p&c zalu lietosanas. P&c
20 mikrogramu aktivas vielas lietoSanas uz kg kermena svara 57 suniem ar hipotireozi tiroksina (T4)
Iimenis plazma vairuma gadijumu palielinajas Iidz normaliem raditajiem (20—46 nmol). P&c
uzstuksanas asinsrite T4 periferajos audos joda atSkelSanas rezultata parversas par T3. Suna organisma
vairak par 50% no diena sarazota T4 izdalas ar fekalijam. Parasti seruma eliminacijas pusperiods
supiem ir 10 I1dz 16 stundas. Suniem ar hipotireozi tas ir garaks. Kakiem levotiroksina
farmakokingtika nav pilniba izpétita.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Sadalito tablesu deriguma termins: 4 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Neizlietoto(-as) tablesu dalu(-as) ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un vienmér izmantot
nakamaja lietoSanas reize.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVH / PE / PVDH blisteris ar 10 vai 25 tabletém, kas iepakotas kartona kastitg.
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 50 tabletem.

Kartona kastite ar 100 tabletem.

Kartona kastite ar 250 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/05/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kelevo 200 pg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

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

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
So veterinaro zalu nori$ana var bit kaitiga, it Tpasi bérniem. Neizlietoto(-as) tablesu dalu(-as) ievietot
atpakal atvertaja blistera nodalijuma un vienmér izmantot nakamaja lietoSanas reize.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.
Sadalito tableSu deriguma termins: 4 dienas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

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

LIVISTO Int’l, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0034

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Blisteris}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kelevo

{4

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Levotiroksina natrija sals 200 pg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Kelevo 200 pg tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Levotiroksina natrija sals 200 pg

(atbilst 194 pg levotiroksina)

Balta I1dz gandriz balta, apala un izliekta tablete ar briiniem plankumiem un krustveida dalfjuma liniju
viena pusé. Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni, kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Primaras un sekundaras hipotireozes arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem un kakiem ar nearstétu virsnieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Hipotireozes diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSiem izmekl&umiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

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

Dzivniekiem ar hipotireozi, kuri vienlaikus slimo ar virsnieru garozas mazspé&ju (hipoadrenokorticisms),
ir samazinata sp&a metaboliz&t levotiroksina natrija sali, tapec palielinas tireotoksikozes risks. Lai
noverstu virsnieru mazspé€jas attistibu, $adus dzivniekus pirms arstéSanas ar levotiroksina natrija sali
nepiecieSams stabilizét ar glikokortikoidiem un mineralokortikoidiem.

P&c tam jaatkarto vairogdziedzera funkcionalie testi un ieteicams pakapeniski uzsakt levotiroksina
lietoSanu (sakot ar 25% no ieteicamas sakuma devas un palielinot devu par 25% ik p&c divam nedélam
lidz optimalas stabilizacijas sasniegSanai). Pakapeniska arstéSanas 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 trauc€jumiem.
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Sakara ar ierobezojumiem, kadus rada tablesu izméeri un to daliSanas iesp€jas, var neizdoties iegiit
optimalu devu dzivniekiem ar kermena svaru Iidz 2,5 kg. Tadel Siem dzivniekiem §is veterinaras zales
lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Sis veterinaras zales satur levotiroksina natrija sali augsta koncentracija, un ta nori$ana var bt kaitiga,
it Ipasi bérniem. GriitniecEm, rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, ievérot piesardzibu. Jebkura(-as)
neizlietota(-as) tableSu dala(-as) ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma, blisteri ieliekt argja
iepakojuma, uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta un vienmer izmantot nakamaja lietoSanas
reize.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pec rikosanas ar tabletém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnam vai laktgjosam kucém un kakeném, tade] Siem
dzivniekiem §Ts veterinaras zales lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas. Tomer levotiroksins ir endogéna viela un vairogdziedzera hormoniem ir svariga loma
augla attistiba, it seviski griisnibas pirmaja perioda. Hipotireoze griisnibas laika var izraisit tadas
nopietnas komplikacijas ka augla nave un apgriitinatu perinatalo periodu.

Var biit nepieciesams pielagot levotiroksina natrija sals uzturoso devu griusnibas laika. Tade] griisnas
kuces un kakenes griisnibas laika regulari janovéro perioda no apauglosanas lidz vairakam ned€]am
péc dzemdibam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Dazadas zales var mazinat vairogdziedzera hormonu saistisanos plazma vai audos vai maintt
vairogdziedzera hormonu vielmainu (pieméram, barbiturati, antacidi, anabolie steroidi, diazepams,
furosemids, mitotans, fenilbutazons, fenitoins, propranolols, lielas salicilatu un sulfonamidu devas).
Arstgjot dzivniekus, kuri vienlaikus sanem citas zales, janem véra o zalu Tpasibas.

Estrogéni var palielinat vajadzibu p&c vairogdziedzera hormoniem.

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

Dzivniekiem ar iepriek§ kompensétu sastréguma sirds mazsp€ju var biit nepiecieSams palielinat sirds
glikozidu devu, uzsakot papildu terapiju ar vairogdziedzera hormoniem. P&c hipotireozes arstéSanas
dzivniekiem, kuriem vienlaikus ir diabgts, icteicama riipiga diab&ta kontrole.

Vairumam dzivnieku, kuri ilgstosi ikdiena sanem glikokortikotidus lielas devas, biis Joti zema vai
nenosakama T4 koncentracija seruma, ka arT subnormals T3 [imenis.

PardozeSana:

P&c zalu pardozesanas var rasties tireotoksikoze. Suniem un kakiem tireotoksikoze ir reti novérota
blakusparadiba p&c pardozesanas nelielas devas, pateicoties So sugu spgjai katabol&t un izvadit
vairogdziedzera hormonus. P&c nejausas veterinaro zalu uznemsanas lielas devas, uzstikSanos
iesp&€jams mazinat, izraisot vemsSanu un vienreiz lietojot iekskigi aktivéto ogli un magnija sulfatu.
Akiitas pardozeSanas gadijuma suniem un kakiem kliniskas pazimes atbilst pastiprinatai hormonu
fiziologiskajai iedarbibai. Akita levotiroksina pardoze$ana var izraisit vemsanu, diareju,
hiperaktivitati, hipertensiju, letargiju, tahikardiju, paatrinatu elpoSanu, aizdusu un patologisku acs
zilites reakciju uz gaismu.

P&c hroniskas pardozeSanas suniem un kakiem teor&tiski ir iesp&jamas tadas hipertireozes kliniskas
pazimes ka polidipsija, polilirija, elSana, svara zudums bez anoreksijas, un atseviski vai kopa
tahikardija un nervozitate. Noverojot $is pazimes, nepiecieSams izvertét T4 koncentraciju seruma, lai
apstiprinatu diagnozi, un nekavejoties partraukt papildu terapiju. Tiklidz kliniskie simptomi ir
pargajusi (p&c vairakam dienam vai ned€lam), vairogdziedzera preparata deva ir parskatita un
dzivnieks ir pilniba atveselojies, var atsakt zalu lietoSanu mazaka deva, riipigi noveérojot dzivnieka
veselibas stavokli.
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Bitiska nesaderiba:

Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas
Suni, kaki:

Nenoteikts biezums (nevar novertét no pieejamajiem datiem):
Prurits!

1Sakotngji: adas problému saasinasanas ar pastiprinatu niezi, veco epitélija §inu nolobiSanas d&l.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
leteicama sakuma deva suniem un kakiem ir 20 pg levotiroksina natrija sals uz kg kermena svara
diena, lietojot vienu devu reizi diena vai sadalot devu divas vienadas dalas.

Ta ka pastav atskiribas uzsiikSanas un vielmainas procesos, var biit nepiecieSams mainit devu, pirms
tiek noverota pilniga kliniska atbildes reakcija. Sakotn€ja deva un lietoSanas biezums ir tikai sakuma
punkts. ArstéSanai jabiit loti individualai un pielagotai katra arstéjama dzivnieka vajadzibam, it seviski
kakiem un maziem suniem, atbilstosi veterinararsta novérojumiem.

Baribas klatbiitne var ietekmét levotiroksina natrija sals uzsiik§anos suna un kaka organisma. St
iemesla de] ieteicams katru dienu ievérot vienu un to pasu zalu lietosanas laiku un saistibu ar
baroSanas reizém.

Informdcija arstéjosajam veterinararstam
Skattt arT apakSpunkta “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai merksugam” par zalu lietoSanu
suniem ar kermena svaru <2,5 kg.

Terapeitiskda uzraudziba

Pielagot devu, nemot vera klmisko atbildes reakciju un tiroksina [tmeni plazma.

Lai pienacigi noverotu arst€Sanas gaitu, var noteikt T4 minimalo Itmeni (tiesi pirms arsté€Sanas) un
maksimalas vértibas (apméram cetras stundas pec devas lietoSanas) plazma. Sanemot atbilstoSu devu,
dzivniekiem T4 maksimalajai koncentracijai plazma jabiit normas augstakas robezas Itment (aptuveni
30 Iidz 47 nmol/l) un minimalajam vertibam jabiit augstakam par aptuveni 19 nmol/l. Ja T4 limnis ir
arpus ST diapazona, levotiroksina natrija sals devu var atbilsto$i pielagot ar 50 Iidz 200 pg lielu devu,
lidz dzivnieks sasniedz kliniski eitireoidu stavokli un T4 limenis seruma ir minétaja intervala. T4
Iimeni plazma var atkartoti noteikt divas nedg€las péc devas mainas, tomér kliniska uzlabosanas ir
vienlidz svarigs faktors, nosakot individualo zalu devu, un tas novertejums prasis Cetras I1dz astonas
nedglas. Kad ir sasniegta optimala aizvietojosas terapijas deva, klinisko un biokimisko monitorésanu
var veikt ik p&c 6—12 méneSiem.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu precizu devu, tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas. Novietot tableti uz
gludas virsmas ar dalijuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.

' ™
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SadaliSanai divas dalas: ar 1k§kiem spiediet uz leju abas tabletes puses.
SadaliSanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vida.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Neizlietoto(-as) tableSu dalu(-as) ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un vienmér izmantot
nakamaja lietoSanas reize.

Sadalito tableSu deriguma termins: 4 dienas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec “Exp.”.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo 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. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

17



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/21/0034

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 50 tabletém.

Kartona kastite ar 100 tabletem.

Kartona kastite ar 250 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
03/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Spanija

Tel: +34 934 706 270

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Vacija Vacija

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona) 8243 PZ Lelystad

Spanija Niderlande
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