SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forthyron flavoured 200 ug tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Levothyroxinum natricum 200 pg, o zodpoveda 194 pg levotyroxinu
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Sivobiele okruhle tablety s hnedymi Skvrnami, rozdelené do Styroch Casti deliacou ryhou.
Tablety je mozné delit’ na polovice alebo Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh

Psy.

4.2.  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
Liecba hypotyroidizmu u psov.

4.3.  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov, trpiacich na nekorigovant nedostatocnost’ obliciek.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na sodnt sol’ levotyroxinu alebo na niektortt z pomocnych latok..

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Diagnéza hypotyroidizmu musi byt potvrdena primeranymi skuskami.
4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tablety st ochutené. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.
Nahly vzostup poziadaviek na zasobovanie periférnych tkaniv kyslikom spolu

s chronotropnymi u€¢inkami levotyroxinu sodného moze vystavit' slabo fungujuce srdce nadmerne;j
namahe, spdsobit’ dekompenzaciu a priznaky kongestivneho zlyhania srdca. Hypotyreoidné psy, ktoré
su postihnuté hypoadrenokorticizmom, maju znizenu schopnost’ metabolizovat’ levotyroxin sodny, a
preto su vystavené zvysenému riziku tyreotoxikézy. Psy so subeznym hypoadrenokorticizmom a
hypotyreoidizmom sa musia pred liecbou levotyroxinom sodnym najprv stabilizovat’ glukokortikoidmi
a mineralokortikoidmi, aby sa predislo vyvolaniu hypoadrenokortikalnej krizy. Nasledne sa musia
zopakovat’ testy Stitnej ZI'azy a potom sa odporuca postupne zavadzat’ levotyroxinovu terapiu s
pociatocnou davkou o vel'kosti 25% normalnej davky a jej zvySovanim o d’alsich 25% vzdy po dvoch
tyzdioch, az kym sa nedosiahne optimalna stabilizacia. Postupné zavadzanie lieCby sa odporuca aj u
psov s inymi subeznymi chorobami, najmé v pripade ochorenia srdca, cukrovky a oblickovej alebo
pecenovej dysfunkcie.




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

Po podani tabliet je potrebné umyt’ si ruky. Tehotné Zeny musia s lickom zaobchadzat’ opatrne. V
pripade nahodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pre lekara: Tento liek obsahuje vysoki koncentraciu L-tyroxinu sodného a v pripade pozitia moZze pre
cloveka, najmaé deti, predstavovat’ riziko.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obnovenie fyzickej aktivity mdze odhalit’ alebo zvyraznit’ iné zdravotné problémy, ako napr.
osteoartrozu. Neziaduce ucinky tyreoidalnych hormoénov sa vo vSeobecnosti spdjaji s nadmernym
davkovanim a koreSponduju s priznakmi hypertyreoidizmu. Pozri ¢ast’ 4.10.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Levotyroxin je vSak
endogénna substancia a tyreoidalne hormony st podstatné pre vyvoj plodu, najmé pocas prvého
obdobia gravidity. Hypotyreoidizmus pocas gravidity mdze sposobit’ vel'ké komplikacie, ako je smrt’
plodu a chaby poporodny vysledok. Pocas gravidity mdze byt potrebné prisposobit’ udrziavaciu davku
levotyroxinu sodného. Gravidné suky sa preto musia pravidelne monitorovat’ od nakrytia az do
niekol'kych tyzdnov po porode.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Mnozstvo liekov moze ovplyvnit’ plazmatické alebo tkanivové vazby tyroidnych horménov alebo
pozmenit’ metabolizmus tyroidného hormoénu (napr. barbituraty, antacida, anabolické steroidy,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, propranolol, vel'’ké davky salicylatov a sulfénamidy). Pri
lieceni psov, ktori dostavaji sibezni medikaciu, je potrebné brat’ do tivahy vlastnosti tychto liekov.
Estrogény mozu zvysit’ potrebu hormoénu Stitnej zlazy.

Ketamin méze u pacientov uzivajucich thyroidny hormon vyvolat’ tachykardiu a hypertenziu.
Levotyroxin zvysuje ti¢inok katecholaminov a sympatomimetik.

U pacienta s pdvodne kompenzovanym kongestivnym zlyhanim srdca moéze byt potrebné najprv
zvysit davkovanie digitalisu a az potom nasadit’ dopliiovanie hormonu stitnej zl'azy. Po liecbe
hypotyreoidizmu u psov so subeznym diabetom sa odporuca starostlivé monitorovanie kontroly
diabetu.

Vicsina psov nastavenych na chronicky vysoka davku v ramci kazdodenne;j terapie
glukokortikoidmi bude mat’ ve'mi nizke alebo nedetekovatel'né koncentracie sérového T4, ako aj
subnormalne hodnoty Ts.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Na peroralne podavanie.

Odporucana pociatocna davka sodnej soli levotyroxinu je 10 pg/kg zivej hmotnosti

peroralne kazdych 12 hodin. Vzhl'adom na variabilitu absorpcie a metabolizmu, davkovanie si méze
vyzadovat’ modifikacie, az kym sa dosiahne uplna klinicka odpoved’ . Poc¢iatocna davka a frekvencia
podavania su len Startovaci bod. Terapia musi byt vysoko individualizovana a prispdsobena potrebam
konkrétneho psa. Na zacCiatku davkovania u psov, ktorych ziva hmotnost’ je nizsia ako 5 kg, sa podava
Stvrtina jednej 200 mikrogramovej tablety raz denne. Takéto pripady je treba starostlivo sledovat’.
Pritomnost’ potravy méze u psa ovplyvnit’ absorpciu levotyroxinu sodného. Nacasovanie liecby a jeho
vztah ku kfmeniu sa musi dennodenne dodrziavat’. Liecbu mozno primerane monitorovat’ stanovenim
spodnych hodndt plazmatického T4 (tesne pred lie€bou) a najvyssich hodndt (okolo troch hodin po
podani). U psov s primeranou davkou by sa najvyssia plazmaticka koncentracia T4 mala nachadzat’ vo
vysSej Casti normalneho rozpdtia (priblizne medzi 30 az 47 nmol/l) a najnizsie hodnoty by sa mali
pohybovat priblizne okolo 19 nmol/l. Ak sa hladiny T4 nachadzaji mimo tohto rozpétia, davka sa



moze prisposobit’ zvySenim o 50 az 200 pg, kym pacient nie je klinicky eutyreoidny a sérovy T4 sa
nachadza v ramci referencného rozpitia. Plazmatické hladiny T4 mozno opét’ stanovit’ o dva tyzdne po
zmene davkovania, no klinické zlepsenie je rovnako dolezity Cinitel’ pri stanovovani individualneho
davkovania, a to si vyZziada Styri az osem tyzdnov. Ked’ sa dosiahne optimalna substitu¢na davka,
klinické a biochemické monitorovanie mozno vykonat’ kazdych 6 - 12 mesiacov.

Pre presné a I'ahké rozlomenie tablety polozte tabletu deliacou ryhou hore a
zatlaCte na fiu palcom.

Pri deleni tablety na dve Casti poloZte tabletu s deliacou ryhou nahor a jednu
stranu tablety pridrziavajte nadol. Druhu stranu tlacte smerom dole.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si
potrebné

Po podani nadmernych davok mdze vzniknut tyreotoxikdza. Tyreotoxikdza ako vedl'ajsi ucinok
mierne nadmerného dopliania je u psov zriedkava, pretoZe maji schopnost’ katabolizovat’ a vyludovat
tyreoidné hormoény. V pripade ndhodného prijmu velkého mnozstva tabliet veterinarnehp liecku mozno
ich absorpciu znizit' vyvolanim zvracania a jednorazovym podanim aktivneho uhlia a siranu
horecnatého.

Nadmerné davky, ktoré boli tri az Sest’ krat vyssie ako odporucana pociatocna davka,

podavané po dobu 4 po sebe nasledujucich tyzdnov zdravym, eutyreoidnym psom mali za nasledok
nesignifikantné klinické priznaky, ktoré sa mohli povazovat’ za désledok liecby. Jednorazové
predavkovanie az do 3-6-nasobku odportcanej davky nepredstavuje pre psa ziadne nebezpecenstvo a
nie je potrebné podnikat’ Ziadne protiopatrenia. Avsak po chronickom nadmernom dopliovani sa mézu
teoreticky vyskytnut klinické priznaky hypertyreoidizmu, ako polydipsia, polytria, zrychleny dych,
strata hmotnosti bez anorexie a bud’ tachykardia alebo nervozita, pripadne obidva symptémy. Vyskyt
tychto priznakov si vyzaduje potvrdenie diagn6zy vyhodnotenim sérovych koncentracii T4 a okamzité
prerusenie dopliovania. Po zmierneni priznakov (v priebehu dni az tyzdinov), po prehodnoteni
tyreoidnych davok a po plnom zotaveni sa zvierat mozno nasadit’ niz$iu davku, spojenti s dokladnym
monitorovanim zvierat

4.11  Ochranna(-¢é) lehota(-y)
Neuplatnuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Syntetické tyreoidalne hormony.
ATCvet kod: QHO3A A O1.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Levotyroxin je farmakologicky klasifikovany ako hormonalny pripravok, ktory nahradza chybajice
endogénne hormony.

Levotyroxin Ts sa konvertuje na trijodotyronin Ts. T3 vystupuje v bunecnych procesoch cez interakcie
Specifického ligandového receptora s jadrom, mitochondriou a plazmatickou membranou. Interakcia
Tz s viizobnymi miestami vedie k augmentovanému prepisu DNA alebo modulacii RNA, ¢im
ovplyviiuje syntézu proteinov a enzymatick aktivitu.

Tyreoidalne hormony sa podiel’aju na pocetnych rozdielnych celularnych procesoch. Vo vyvoji zvierat
a I'udi st urcujiicimi €initeI'mi normalneho vyvoja, najmé v centralnom nervovom systéme.
Tyreoidalne doplnovanie zvysuje bazalny bunecny metabolizmus a spotrebu kyslika, ¢im ovplyviuje



funkciu prakticky vSetkych organovych systémov.
5.2 Farmakokinetické udaje

U niektorych psov sa zdalo, ze bud’ lepsie absorbuju L-tyroxin a/alebo ho eliminuju pomalsie, ako iné
psy. Dalej, rychlost absorpcie a eliminacie je ovplyvnena dennym prijmom sodnej soli levotyroxinu
(vysoka absorpcia/pomala eliminacia v pripade nizkeho prijmu a opacne v pripade vysokého prijmu).
Variabilita farmakokinetickych parametrov medzi jednotlivymi psami je dolezita a hoci pritomnost’
potravy moze ovplyvnit’ absorpciu, jej vplyv na celkové parametre sa hodnoti ako maly. Absorpcia je
relativne pomala a netplna: Vo vicsine pripadov sa Tmax Vyskytuje medzi 1 a 5 hodinami po
peroralnom podani, priemernd Cmax variuje u psov uzivajucich rovnaké davky viac ako trojnasobne.

U primerane davkovanych psov plazmaticky vrchol dosiahol alebo zl'ahka prekrocil hornu hranicu
normalnych plazmatickych hladin T4 a ku koncu 12. hodiny po perordlnom podani plazmatické
hladiny T klesli na niZsiu polovicu normalneho rozpétia. Pri hypotyredze je vymiznutie T4 z plazmy
spomalené. Velku Cast’ tyroxinu pojme pecen. L-tyroxin sa viaze na plazmatické proteiny a
plazmatické lipoproteiny. Cast’ davky tyroxinu sa dejodizaciou metabolizuje na silnejsi trijodotyronin
(T3). Proces dejodizacie pokracuje. Tieto d’alej dejodizované metabolické produkty (iné ako Tz a Ta)
nemaji tyreomimeticku Gi¢innost’ . Dalsie cesty tyreoidalneho hormonalneho metabolizmu zahfiaju
konjugaciu za ucelom tvorby rozpustnych glukuronidov a sulfatov pre vylucovanie zlcou alebo
mocom, ako aj Stiepenie éterovej vizby molekuly jodtyroninu. U psa viac ako 50% Ta
vyprodukovaného denne sa straca vo vykaloch. Mimotyreoidalne telesné zasoby T4 sa vylicia a
nahradia priblizne za jeden den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dihydrat fosfore¢nanu vapenatého
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
Magnéziumstearat

Prirodna mésova prichut’

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti zvys$nych Casti tablety: 4 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Zostavajuce Casti tabliet vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 4 dni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liek je zabaleny v blistroch [biela hlinikova folia (20um) - PVC/PE/PVDC (250/30/90) ].

10 tabliet v blistri, 5 alebo 25 blistrov v Skatul'ke, 50 alebo 250 tabliet v skatul’ke.
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 materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/001/DC/12-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forthyron flavoured 200 pg tablety pre psov
Levothyroxinum natricum

| 2 ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Levothyroxinum natricum 200 pg, ¢o zodpoveda 194 pg levotyroxinu

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

|4.  VEPKOST BALENIA

50 tabliet/ 250 tabliet
10 tabliet v blistri

| 5. CIELOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba hypotyroidizmu u psov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}



|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C
Rozdelené tablety vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 4 dni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/001/DC/12-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {cCislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forthyron flavoured 200 pg tablety pre psov
Levothyroxinum natricum

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Forthyron flavoured 200 pg tablety pre psov
Forthyron flavoured 400 pg tablety pre psov
Forthyron flavoured 600 pg tablety pre psov
Forthyron flavoured 800 pg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRAC]I A pRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

Vyrobca zpdpovedny za uvol'nenie Sarze:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

Dales Pharmaceuticals Limited, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton,
North Yorkshire, BD23 2RW, Spojené kralovstvo

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V pisomnej informacii bude uvedené len miesto testovania a uvol'fiovania Sarzi.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forthyron flavoured 200 ug tablety pre psov
Forthyron flavoured 400 pg tablety pre psov
Forthyron flavoured 600 pg tablety pre psov
Forthyron flavoured 800 ug tablety pre psov

Levothyroxinum natricum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Levothyroxinum natricum 200 pg, ¢o zodpoveda 194 ng levotyroxinu
Levothyroxinum natricum 400 pg, ¢o zodpoveda 389 pg levotyroxinu
Levothyroxinum natricum 600 ug, ¢o zodpoveda 583 ug levotyroxinu
Levothyroxinum natricum 800 pg, ¢o zodpoveda 778 pg levotyroxinu

Sivobiele okruhle tablety s hnedymi skvrnami, rozdelené do Styroch casti deliacou ryhou. Tablety je
mozné delit’ na polovice alebo Stvrtiny.

4, INDIKACIA(-E)
Na lie¢enie hypotyroidizmu (zniZena tvorba hormoénu $titnej zl'azy) u psov.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u psov, trpiacich na nekorigovanti nedostato¢nost’ obliciek.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na sodnu sol’ levotyroxinu aleba na niektorti z pomocnych latok.



6. NEZIADUCE UCINKY

Obnovenie fyzickej aktivity moze odhalit’ alebo zvyraznit iné zdravotné problémy, ako napr.
osteoartrozu. Neziaduce ucinky tyreoidalnych hormdénov sa vo vSeobecnosti spajaju s nadmernym
davkovanim a koreSponduju s priznakmi nadbytku horménu stitnej zl'azy, ako napr. zvySeny sméd a
mocenie, strata hmotnosti bez straty chuti do jedla a zrychlené dychanie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.

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

Na peroralne podavanie.

Odporucana pociatocna davka sodnej soli levotyroxinu je 10 pg/kg zivej hmotnosti

peroralne kazdych 12 hodin. Vzhl'adom na variabilitu absorpcie a metabolizmu, davkovanie si moze
vyzadovat’ modifikacie, az kym sa dosiahne Uplna klinicka odpoved’ . Pociato¢né davka a frekvencia
podavania su len Startovaci bod. Terapia musi byt vysoko individualizovana a prisposobena potrebam
konkrétneho psa v stlade s veterindrnym monitorovanim.

Pritomnost’ potravy mdze u psa ovplyvnit’ absorpciu levotyroxinu sodného. Nacasovanie liecby a jeho
vztah ku kfmeniu sa musi dennodenne dodrZziavat’.

Pre presné a 'ahké rozlomenie tablety polozte tabletu deliacou
ryhou hore a zatlacte na fiu palcom.

Pri deleni tablety na dve Casti poloZzte tabletu s deliacou ryhou nahor y

a jednu stranu tablety pridrZiavajte nadol. Druht stranu tlacte ) )
smerom dole. ri
Na zaciatku davkovania u psov, ktorych ziva hmotnost’ je nizSia ako %

5 kg, sa podava stvrtina jednej 200 mikrogramovej tablety raz denne. Takéto pripady musi veterinarny
lekér starostlivo sledovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Zostavajuce Casti tabliet vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 4 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahujena posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Tablety su ochutené. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.



Informujte svojho veterinarneho lekara, ak vas pes trpi sucasne d’al$imi chorobami, najma na
Addisonovu chorobu, diabetes mellitus, ochorenia srdca, obliciek alebo peéene.

Pouzitie pocas gravidity:
Informujte svojho veterinarneho lekara, ak mate v imysle pouZzivat’ svojho psa na chovné ticely, alebo
ak je vaSa suka gravidna.

Interakcie:
Informujte svojho veterinarneho lekara, ak vas pes bol lieCeny inym veterinarnym liekom, pretoZe to
moze ovplyvnit’ liecbu.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

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

Po podani tabliet je potrebné umyt’ si ruky. Tehotné zeny musia s liekom zaobchéadzat’ opatrne. V
pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a uk4zat’ pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pre lekara: Tento liek obsahuje vysokt koncentraciu L-tyroxinu sodného a v pripade pozitia moze pre
¢loveka, najma deti, predstavovat’ riziko.

Informacia pre oSetrujticeho veterinarneho lekara.
Diagn6za hypotyroidizmu musi byt potvrdena vhodnymi testami.

Terapeutické monitorovanie

Lie¢bu moZno primerane monitorovat’ stanovenim spodnych hodnét plazmatického T (tesne pred
lieCbou) a najvyssich hodnot (okolo troch hodin po podani). U primerane davkovanych psov najvyssia
plazmatickd koncentracia T4 by sa mala nachadzat’ vo vysSej Casti normalneho rozpétia (priblizne
medzi 30 az 47 nmol/l) a najnizsie hodnoty by sa mali pohybovat’ priblizne okolo 19 nmol/I. Ak sa
hladiny T4 nachadzaju mimo tohto rozpitia, davka sa moze prisposobit’ zvysenim o 50 az 200 pg, az
kym pacient nie je klinicky eutyreoidny a sérovy T4 sa nachadza v ramci referenéného rozpatia.
Plazmatické hladiny T4 mozno opit’ stanovit’ o dva tyZdne po zmene davkovania, no klinické
zlepsenie je rovnako dolezity Cinitel’ pri urCovani individualneho davkovania, a to si vyziada Styri az
osem tyzdnov. Ked’ sa dosiahne optimalna substitu¢na davka, klinické a biochemické monitorovanie
mozno vykonat’ kazdych 6 - 12 mesiacov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Zrychlenie metabolizmu v désledku lie¢by levotyroxinom sodnym méze vystavit' slabo fungujice
srdce nadmernému stresu, ktory vyvola priznaky srdcového zlyhania.

Hypotyreoidné psy, ktoré st postihnuté hypoadrenokorticizmom (Addisonova chorova), maja znizent
schopnost’ metabolizovat’ levotyroxin sodny, a preto s vystavené zvySenému riziku predavkovania.
Psy so subeznym hypoadrenokorticizmom a hypotyreoidizmom sa musia pred lie¢bou levotyroxinom
sodnym najprv stabilizovat’ glukokortikoidmi a mineralokortikoidmi, aby sa predislo vyvolaniu
hypoadrenokortikalnej krizy. Néasledne sa musia zopakovat’ testy Stitnej zI'azy a potom sa odportaca
postupne zavadzat’ levotyroxinovu terapiu s po¢iatocnou davkou o vel'kosti 25% normalnej davky a jgj
zvySovanim o d’alich 25% vzdy po dvoch tyzdioch, az kym sa nedosiahne optimalna stabilizacia.
Postupné zavadzanie liecby sa odporuca aj u psov s inymi subeznymi chorobami, najmé v pripade
ochorenia srdca, cukrovky a oblickovej alebo pecenovej dysfunkecie.

Interakcie

Mnozstvo lickov moze ovplyvnit’ plazmatické alebo tkanivové vazby tyroidnych horménov alebo
pozmenit’ metabolizmus tyroidného hormoénu (napr. barbituraty, antacida, anabolické steroidy,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, propranolol, vel'ké davky salicylatov a sulfonamidy). Pri
lieceni psov, ktori dostavaju sibeznu medikaciu, je potrebné brat’ do uvahy vlastnosti tychto liekov.
Estrogény mozu zvysit’ potrebu hormoénu §titnej zlazy.



Ketamin mdze u pacientov uzivajucich thyroidny hormon vyvolat tachykardiu a hypertenziu.
Levotyroxin zvysuje t€inok katecholaminov a sympatomimetik.

U pacienta s pdvodne kompenzovanym kongestivnym zlyhanim srdca moze byt’ potrebné najprv
zvysit davkovanie digitalisu a az potom nasadit’ dopliiovanie hormonu stitnej zl'azy. Po liecbe
hypotyreoidizmu u psov so sibeznym diabetom sa odporuca starostlivé monitorovanie kontroly
diabetu.

Vicsina psov nastavenych na chronicky vysokt davku v ramci kazdodennej terapie
glukokortikoidmi bude mat’ vel'mi nizke alebo nedetekovatel'né koncentracie sérového T4, ako aj
subnormalne hodnoty Ts.

Predavkovanie

Po podani nadmernej davky sa mozu vyskytnat’ priznaky toxicity, vyvolané zvysenymi hladinami
tyroidného hormoénu. Tyreotoxikoza ako vedTajsi u¢inok mieme nadmerného dopiania je u psov
zriedkava, pretoze maji schopnost’ katabolizovat’ a vyluCovat’ tyreoidné hormony.

Jednorazové predavkovanie az do 3-6-nasobku odporticanej davky nepredstavuje pre psa ziadne
nebezpecenstvo a nie je potrebné podnikat’ Ziadne protiopatrenia.

V pripade ndhodného prijmu vel'’kého mnozstva tabliet veterinarnehp lieku mozno ich absorpciu znizit
vyvolanim zvracania a jednorazovym podanim aktivneho uhlia a siranu horec¢natého.

Avsak po chronickom nadmernom dopliiovani sa m6zu teoreticky vyskytnut’ klinické priznaky
hypertyreoidizmu, ako polydipsia, polytria, zrychleny dych, strata hmotnosti bez anorexie a bud’
tachykardia alebo nervozita, pripadne obidva symptomy.

Vyskyt tychto priznakov si vyzaduje potvrdenie diagndzy vyhodnotenim sérovych koncentracii T4 a
okamzité prerusenie dopliiovania. Po zmierneni priznakov (v priebehu dni az tyzdiiov), po
prehodnoteni tyreoidnych déavok a po plnom zotaveni sa zvierat mozno nasadit’ nizsiu davku, spojent s
dokladnym monitorovanim zvierat

Gravidita

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Levotyroxin je vSak
endogénna substancia a tyreoidalne hormony st podstatné pre

vyvoj plodu, najmi pocas prvého obdobia gravidity. Hypotyreoidizmus pocas gravidity moze spdsobit’
vel'ké komplikacie, ako je smrt’ plodu a chaby popdrodny vysledok. Pocas gravidity mdze byt
potrebné prisposobit’ udrziavaciu davku levotyroxinu sodného. Gravidné suky sa preto musia
pravidelne monitorovat’ od nakrytia az do niekol’kych tyzdnov po poérode.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

10 tabliet v blistri, 5 alebo 25 blistrov v $katul’ke, 50 alebo 250 tabliet v Skatul’ke.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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



