CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levogland 200 mikrograméw tabletki dla pséw i kotéw

Thyroxavet 200 microgram tablets for dogs and cats (BE, BG, CZ, EL, ES, HU, IT, LT, NL, PT, RO)
Thyroxavet S tablets for dogs and cats (FR)

Levogland 200 microgram tablets for dogs and cats (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 200 pg

(rbwnowazna 194 pg lewotyroksyny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata, nakrapiana, okragta i wypukla tabletka z liniami podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki majg w przyblizeniu 7 mm $rednicy.

Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czg¢sci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pierwotnej 1 wtdrnej niedoczynnosci tarczycy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow i kotdw z niewyréwnang niewydolnoscia nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwos$ci na lewotyroksyne sodowa lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie
lewotyroksyny sodowej mogg powodowa¢ nadmierne obcigzenie niewydolnego serca, powodujac
dekompensacj¢ i objawy zastoinowej niewydolnosci serca.

Zwierzeta z niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wystepuje jednocze$nie niedoczynno$¢ kory
nadnerczy, maja ograniczong zdolnos¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje



u nich zwigkszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy. Aby unikna¢ przetomu nadnerczowego, przed
rozpoczeciem podawania lewotyroksyny sodowej nalezy u tych zwierzat zastosowac stabilizujace
leczenie glikokortykosteroidami i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po powtérnym badaniu
tarczycy, zalecane jest wprowadzanie lewotyroksyny stopniowo, zaczynajac od 25% dawki,
zwickszajac ja 0 25% co dwa tygodnie, az do czasu uzyskania optymalnej stabilizacji. Stopniowe
wprowadzanie leczenia jest zalecane rowniez u zwierzat cierpigcych na choroby wspotistniejace,

w szczegolnosci choroby serca, cukrzyce i niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z rozmiarem i podzielnoscig tabletek, ustalenie optymalne;j
dawki dla zwierzat o masie ciata ponizej 2,5 kg moze nie by¢ mozliwe. Z tego powodu stosowanie
produktu u takich zwierzat powinno by¢ oparte na doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikngé¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé
w miejscu niedostepnym dla zwierzat

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt zawiera L-tyroksyne sodowa w wysokim stezeniu i moze by¢ szkodliwy po potknigciu,
zwlaszcza dla dzieci.

Substancja czynna lewotyroksyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Nalezy unikaé
przyjecia doustnego, w tym kontaktu rak zanieczyszczonych produktem leczniczym weterynaryjnym
z ustami. W razie przypadkowego kontaktu nalezy umy¢ rece i w przypadku wystapienia reakcji
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas kontaktu z produktem.

Po podaniu tabletek nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Niezuzyte cz¢$ci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka tekturowego oraz
przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci i zawsze zuzywac podczas
nastepnego podania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem lewotyroksyng sodowa to przede wszystkim objawy
nadczynnosci tarczycy spowodowane podaniem zbyt wysokiej dawki. Obejmujg one utratg masy ciata,
nadpobudliwo$¢, tachykardie, polidypsj¢, wielomocz, polifagie, wymioty i biegunke.

Poczatkowo moze wystapi¢ zaostrzenie objawow skornych z nasilonym $wigdem, co jest
spowodowane zluszczaniem starych komoérek nabtonka.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okreslone w czasie ciazy i laktacji.
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka dokonanego przez
lekarza weterynarii. Nalezy jednak pamigtac, ze lewotyroksyna jest substancja endogenng, a hormony
tarczycy maja kluczowe znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegdlnie w poczatkowym okresie cigzy.
Niedoczynno$¢ tarczycy w okresie cigzy moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, takich jak
obumarcie ptodu i zwigkszenie $miertelnosci okotoporodowej. Dawka podtrzymujaca lewotyroksyny
sodowej moze wymagac dostosowania w okresie cigzy. Z tego powodu nalezy regularnie
monitorowac ciezarne suki i kotki od zaptodnienia do kilku tygodni po porodzie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szereg lekow moze zaburza¢ wigzanie hormondw tarczycy w osoczu lub tkankach lub modyfikowaé
ich metabolizm (np. barbiturany, leki zobojgtniajace sok zoladkowy, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie dawki salicylanéw i sulfonamidy).
Podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymuja jednoczesnie inne leki, nalezy uwzgledni¢ wlasciwos$ci
tych lekéw.

Estrogeny moga zwieksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.



Ketamina moze wywolywac czestoskurcz i nadcisnienie w przypadku stosowania u pacjentow
otrzymujacych hormony tarczycy.

Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykéw.

Zwickszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjenta z wyréwnang wczesniej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, u ktérego uzupetniane sa niedobory hormondéw tarczycy.

W trakcie leczenia niedoczynnoSci tarczycy u pacjentow ze wspoétistniejgca cukrzycg zalecane jest
doktadne monitorowanie kontroli cukrzycy.

U wigkszos$ci pacjentow dlugotrwale otrzymujgcych wysokie dzienne dawki glikokortykosteroidow
stezenia T4 w surowicy beda bardzo niskie lub niewykrywalne, a wartosci T3 beda rowniez ponizej
normy.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne

Zalecana dawka poczatkowa dla psoéw i kotdow wynosi 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
dziennie, w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie réwne dawki.

Z powodu réznic w szybko$ci wchianiania i metabolizmu konieczne moze by¢ zmodyfikowanie dawki
w celu uzyskania petlnej odpowiedzi klinicznej. Zalecana dawka poczatkowa i czgstotliwos¢
podawania sg jedynie punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane

i dostosowane do wymagan konkretnego zwierzgcia, zwtaszcza w przypadku kotow i matych psow
(patrz rowniez punkt 4.5 w cze$ci dotyczacej stosowania u zwierzat <2,5 kg).

Dawke nalezy dostosowywaé w oparciu o odpowiedz kliniczng i poziom tyroksyny w osoczu.

U psow 1 kotdw obecnos¢ tresci pokarmowej moze wplywaé na wchlanianie lewotyroksyny sodowe;.
Z tego wzgledu godziny podawania leku i ich odniesienie do pory karmienia powinny by¢ codziennie
takie same.

W celu odpowiedniego monitorowania leczenia mozna wykonywac¢ pomiary stezenia T4 w osoczu

w najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) i warto$ci szczytowych (okoto czterech godzin
po podaniu). U zwierzat otrzymujacych odpowiednia dawke szczytowe stezenie T4 w osoczu powinno
znajdowac sie w gérnym zakresie normy (okoto 30-47 nmol/l), a stezenie minimalne powinno
przekraczaé okoto 19 nmol/l. Jesli stezenie T4 znajduje si¢ poza tym zakresem, dawka lewotyroksyny
sodowej moze by¢ odpowiednio dostosowywana , az do uzyskania u pacjenta klinicznie prawidlowe;j
czynnos$ci tarczycy i stezenia T4 w surowicy w zakresie referencyjnym.

Stezenie T4 w osoczu mozna zbada¢ ponownie po dwoch tygodniach od zmiany dawkowania, ale
rownie waznym czynnikiem w indywidualnym ustalaniu dawki jest poprawa kliniczna, ktora nastepuje
dopiero po uplywie czterech do o$miu tygodni. Po zoptymalizowaniu dawki monitorowanie kliniczne
i biochemiczne mozna przeprowadza¢ co 6—12 miesigcy.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiescic na ptaskiej powierzchni ze strong z liniami podziatu skierowanymi do gory i strong
wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.

Potéwki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem posrodku tabletki.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystapi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwickszonej suplementacji wystepuje u psow i kotéw niezbyt czesto, poniewaz
wykazuja one zdolno$¢ do katabolizowania i wydalania hormondéw tarczycy. W razie przypadkowego
potkniecia duzych ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczy¢ jego wchtanianie
poprzez wywolanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego i siarczanu
magnezu.

W przypadku ostrego przedawkowania u psow i kotow objawy kliniczne sa rozszerzeniem
fizjologicznych skutkéw dziatania hormondéw. Ostre przedawkowanie L-tyroksyny moze powodowac
wymioty, biegunke, nadpobudliwos$¢, nadci$nienie, ospatos¢, tachykardie, zwigkszong czgstosé¢
oddechéw, dusznos¢ i nieprawidtowe odruchy Zreniczne.

Po dlugotrwalej, nadmiernej suplementacji u psow i kotow moga teoretycznie wystapic kliniczne
objawy nadczynnosci tarczycy, takie jak nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy
ciala bez jadlowstretu, a takze tachykardia i (lub) nerwowos$¢. W razie stwierdzenia tych objawow
nalezy zbada¢ stezenie T4 w surowicy i w razie potwierdzenia diagnozy natychmiast przerwac
suplementacj¢. Po ustapieniu objawdw (co moze potrwac dni lub tygodnie) nalezy ponownie ustali¢
dawke hormondw tarczycy, a po pelnym wyzdrowieniu zwierzecia mozna wznowi¢ podawanie
mniejszych dawek, przy jednoczesnym doktadnym monitorowaniu zwierzecia.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach tarczycy, hormony tarczycy, sél sodowa
lewotyroksyny
Kod ATCvet: QHO3AAO1

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Lewotyroksyna jest syntetycznym homologiem naturalnie wystgpujgcego hormonu tarczycy,
tyroksyny (T4). Jest przeksztalcana w bardziej aktywng biologicznie trdjjodotyronine (T3). T3 wigze
si¢ ze swoistymi receptorami blony komoérkowej, mitochondriach i chromatynie, co powoduje zmiany
w transkrypcji DNA i syntezie biatek. Z tego powodu rozpoczgcie dziatania jest powolne.



Lewotyroksyna sodowa wplywa na metabolizm weglowodanow, biatek, thuszczow, witamin, kwasow
nukleinowych i jonéw. Stymuluje zuzycie tlenu i powoduje zwickszenie aktywnosci metaboliczne;j
poprzez zwigkszenie liczby mitochondriow. Stymulowana jest synteza biatek i zwigksza si¢ zuzycie
weglowodanow. Pobudzany jest metabolizm tluszezéw. Lewotyroksyna sodowa zapewnia prawidtowe
funkcjonowanie serca i osrodkowego uktadu nerwowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u pséw wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi 10-50%. Cpax jest
osiggane w ciggu 4—12 godzin od podania. Po podaniu 20 mikrograméw substancji czynnej na kg

u 57 psow z niedoczynnoscig tarczycy stgzenie tyroksyny (T4) w osoczu zwickszyto si¢ w wigkszosci
przypadkow do prawidtowych wartosci (20—46 mmol).

Zbyt niskie lub zbyt wysokie wartosci byly zwykle wynikiem niepodawania lub nieregularnego
podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego lub przedawkowania zwigzanego z otyloscia.
Po wchtonigciu T4 ulega odjodowaniu do T3 w tkankach obwodowych. Nastepnie wigkszos$¢ ulega
zwigzaniu 1 jest wydalana z kalem. Okres poltrwania w surowicy u zdrowych pséw wynosi od 10 do
16 godzin, w poréwnaniu z psami z niedoczynnoscig tarczycy, u ktdrych jest dtuzszy. Pomimo
krotkiego okresu pottrwania, podanie jednej dawki na dzien zazwyczaj jest wystarczajace. Przyczyna
tego jest prawdopodobnie zdolnos¢ komorki do przechowywania T3 1 T4.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Ekstrakt drozdzy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Kazda pozostata porcje podzielonych tabletek nalezy umie$ci¢ z powrotem w otwartym blistrze
i zuzy¢ przy nastgpnym podaniu. Otwarty blister nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku tekturowym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Blister Aluminium -PVC/Alu/oPA pakowany w pudetko tekturowe.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek (10 blistréw po 10 tabletek).
Pudelko tekturowe zawierajgce 250 tabletek (25 blistrow po 10 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32
20-616 Lublin, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



