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ULOTKA INFORMACYJNA
Leventa 1 mg/ml roztwor doustny dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Leventa 1 mg/ml roztwor doustny dla psow

S6l sodowa lewotyroksyny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera so6l sodowa lewotyroksyny (w postaci wielowodzianu) 1 mg (co odpowiada 0,97 mg
lewotyroksyny) oraz 0,15 ml 96% etanolu (przeciwbakteryjnej substancji konserwujacej).

Przejrzysty, czerwonawo zabarwiony roztwor doustny

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie niedoczynnosci tarczycy u psow

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u pséw z nadczynnoscia tarczycy oraz w przypadku nieskorygowanej niedoczynnosci
kory nadnerczy (hipoadrenokortycyzm). Nie stosowac¢ u psow w przypadku nadwrazliwosci na sol
sodowa lewotyroksyny, lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem soli sodowej L-tyroksyny maja z reguty charakter
nadczynnosci tarczycy spowodowanej przedawkowaniem. Mozna do nich zaliczy¢ utratg masy ciala,
wzmozong aktywnos$¢ ruchowa, przyspieszenie akcji serca, pragnienie, wielomocz, zwigkszony apetyt,
wymioty i biegunke. Moga wystapi¢ przejsciowe, samoistnie ustgpujace zmiany skorne, takie jak
stabo nasilone do $rednio nasilonego tworzenie si¢ tuski.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

W terapii polegajacej na suplementacji hormondw tarczycy z zastosowaniem L-tyroksyny, wielkos¢
dawki i rezim jej podawania musi by¢ ustalany indywidualnie dla kazdego psa. Mozna zaleci¢
rozpoczecie podawania z zastosowaniem dawki wstepnej 20 pg soli sodowej L-tyroksyny/kg m.c.
podawanej raz dziennie, co odpowiada 0,2 ml produktu/10 kg m.c. Podczas wizyty kontrolnej, cztery
tygodnie pdzniej, nalezy przeprowadzi¢ korekte dawki, uwzgledniajac odpowiedz kliniczng na terapi¢
oraz poziom hormonéw tarczycy, oznaczany w 4-6 godzin po podaniu produktu. Jesli jest to
wymagane, kolejng ocene odpowiedzi na terapi¢ hormonalng i ewentualne dostosowanie dawki mozna
prowadzi¢ w odstgpach 4 tygodniowych.

Dawka podtrzymujagca w granicach 10 — 40 pg/kg m.c. podawana raz dziennie jest z reguly
wystarczajaca. O wlasciwym dawkowaniu w trakcie leczenia Twojego psa decyduje lekarz weterynarii
prowadzacy terapi¢. Zaleznie od ustalonej wielkos$ci dawki odpowiedniej dla danego psa oraz jego
masy ciata, mozna szacunkowo przyja¢ nastgpujace objetosci dawki produktu (w ml), ktore nalezy
podawac raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala | Dawkowanie (pg/kg)
(kg) 10 | 20 [ 30 | 40
Objetosé¢ produktu (ml

5 0,05 0,10 0,15 0,20
10 0,10 0,20 0,30 0,40
15 0,15 0,30 0,45 0,60
20 0,20 0,40 0,60 0,80
25 0,25 0,50 0,75 1,00
30 0,30 0,60 0,90 1,20
35 0,35 0,70 1,05 1,40
40 0,40 0,80 1,20 1,60
45 0,45 0,90 1,35 1,80
50 0,50 1,00 1,50 2,00

Dla pséw o masie ciata powyzej 50 kg, nalezy analogicznie ustali¢ dawke z uwzglednieniem masy
ciala i powyzszych wskazoéwek.

Po ustaleniu wiasciwej dawki i rezimu jej podawania, zalecane jest kontrolowanie, co 6 miesiecy, czy
koncentracja hormonow tarczycy jest wlasciwa.

Objawy zwiazane z zaburzeniami metabolizmu, takie, jak letarg, ulegaja poprawie w ciggu dwoch
tygodni od rozpoczecia terapii, w przypadku zmian skornych i w okrywie wlosowej czas potrzebny do
uzyskania widocznej poprawy moze wynosi¢ 6 lub wigcej tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawaé kazdego dnia o tej samej porze. Obecnos¢ pokarmu wplywa na wchianianie
L-tyroksyny. Z tego wzgledu zaleca sie podawanie L-tyroksyny na 2-3 godziny przed karmieniem.
Jezeli nie jest to mozliwe, podawany pokarm (jego rodzaj oraz ilo$¢) nalezy podda¢ standaryzacji.

Instrukcja uzywania strzykawki doustnej:

Otworzy¢ butelke. (1) Delikatnie wciskajac koniec, dotaczy¢ strzykawke do butelki. (2) Obrocic
strzykawke/butelke do gory dnem i pobra¢ pozadang objetos¢ roztworu wyciagajac ttoczek do
momentu ustawienia krawedzi pierScienia znajdujacego si¢ na koncu tloczka w potozeniu
wskazujgcym odpowiednia objetos¢ lub masg ciata wyrazong w kilogramach. (3) Odwréci¢ ponownie
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strzykawke/butelke¢ do pierwotnego potozenia i odiaczy¢ strzykawke od butelki. (4) Po podaniu
produktu, (5) wyczysci¢ strzykawke przeptukujac ja czystg woda, pozostawi¢ do wyschnigcia.
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10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu zuzy¢ produkt w ciagu 6 miesigcy.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt nalezy stosowaé¢ z zachowaniem nalezytej ostrozno$ci u psow ze schorzeniami uktadu
krazenia, cukrzyca oraz leczong niedoczynnos$cia kory nadnerczy (hipoadrenokortycyzm). U takich
psOw zaleca si¢ stopniowe wprowadzanie terapii z zastosowaniem lewotyroksyny, zaczynajac od 25%
normalnej dawki, zwigkszanej stopniowo, o 25% co dwa tygodnie, do uzyskania optymalnej
stabilizacji.

Kliniczng diagnoze¢ niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ testami laboratoryjnymi.

Stosowanie u suk w cigzy i laktacji oraz u zwierzat przeznaczonych do reprodukcji nie byto
przedmiotem oceny.
Jako, ze niezbgdna dawka hormonu moze si¢ zmieni¢ w okresie cigzy i laktacji, suki cigzarne w
trakcie leczenia powinny by¢ poddawane systematycznemu monitoringowi od zaplodnienia do kilku
tygodni po porodzie.

Interakcje z innymi lekami:

Jednoczesne podawanie srodkow zobojetniajacych takich, jak sole glinu lub magnezu lub weglan
wapnia, siarczan zelaza i sukralfat moze ogranicza¢ absorpcje L-tyroksyny. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania produktu Leventa z wyzej wymienionymi substancjami. Pomigdzy
podaniem produktu Leventa i wymienionych produktow powinny uptyna¢ co najmniej 2 godziny.

Odpowiedz kliniczna na produkt Leventa moze by¢ zmieniana przez wszelkie substancje wplywajace
na dyspozycje i metabolizm hormonow tarczycy (np. leki wypierajgce z miejsca wigzania biatek,
modyfikujace poziom globulin wiazacych tyroksyng obecnych w surowicy, zmieniajace tempo
metabolizmu  watrobowego  tyroksyny lub obwodowego przeksztalcania tyroksyny w
trojjodotyroning). Tak wigc, w przypadku jednoczesnego stosowania produktu Leventa z substancjami
wykazujacymi ktore§ z powyzszych dziatan, zalecane jest sprawdzenie poprawnosci poziomu
hormonow tarczycy i W razie potrzeby odpowiednie dostosowanie dawki Leventa.

Moze zachodzi¢ takze odwrotny proces, suplementacja L-tyroksyny moze wplywaé na
farmakokinetyke i stopien skuteczno$ci innych, rownocze$nie prowadzonych terapii. U psow z
cukrzyca, otrzymujacych insuling, podawanie L-tyroksyny moze zmieniaé zapotrzebowanie na
insuling. U psow z niewydolno$cig uktadu krazenia odpowiedZ kliniczna na glikozydy nasercowe
moze by¢ ostabiana przez suplementacje¢ L-tyroksyny. Dlatego tez w przypadku stosowania
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ktoregokolwiek z tych produktow nalezy poddawaé psy szczegdélowemu monitorowaniu w trakcie
inicjacji terapii z zastosowaniem produktu Leventa.

Jezeli Twoj pies otrzymuje jakiekolwiek $rodki farmaceutyczne przed rozpoczeciem leczenia lub w
trakcie leczenia z zastosowaniem produktu Leventa, nalezy o tym poinformowac lekarza weterynarii.

Przedawkowanie:

Do klinicznych objawdw przedawkowania L-tyroksyny zaliczy¢ mozna: utrate masy ciala, nadmierng
aktywno$¢ ruchowa, przyspieszong prace serca, wzmozone pragnienie, zwigkszong czestotliwose
oddawania moczu, nadmierny apetyt i biegunke. Objawy te sa z reguly stabo wyrazone i odwracalne.
Przedawkowanie moze mie¢ wpltyw na niektére parametry oznaczane we krwi. O szczegodtowa
informacj¢ nalezy zwrocic si¢ do prowadzacego lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo 0séb podajacych produkt zwierzgtom

W razie przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Uwaga: niniejszy produkt zawiera wysokie stezenie
soli sodowej L-tyroksyny i moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka w przypadku spozycia.
My¢ rece po zastosowaniu produktu.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosé¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 30 ml i jedng strzykawke doustng 1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace sze$¢ butelek 30 ml i sze$¢ strzykawek doustnych 1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace dwanascie butelek 30 ml i dwanascie strzykawek doustnych 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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