ANEXA ]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
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Thyroxanil 260 micrograme comprimate pentru caini si pisici

7. COMPOZITIA CAVATATIVEA SV CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substan{d aciivi:

Levotiroxini sodica 200 pg

(echivalent cu levotiroxini 194 pg)

Excipient (exeipienti):

Pentru lista complets e excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

5. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Compiimat de culoare albd pand la aproape alba, de forma rotunda si convexa, cu linie in formi de

cruce pe o parte si numérul 200 pe cealalt? parte. Comprimatele pot i divizate in 2 sau 4 parii egale.

4. PARTICULARYTATE CLINICE

4.4 Specii {intg

Caini si pisici.

4.2 Fudicaiii pentre utitizare, cu specificaren specitfor {ints

Tratamentul hipotiroidiei primare si secundare,

4.3 Coubraindicaii

Nu se utilizeaza
a

a
Nu se utilizeazi
excipienti.

pentru céini si pisici care suferé de insuficientd suprarenald necorectata.
i

in caz de hipersensibilitate cunoscutd la levotiroxing sodicé szu la oricare dinire

Diagnosticul de hipotiroidis ivebuie conlirmat pe baza unor analize adecvaie.
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U cresieie bruses o necesarulul de tansport al oxigenului la iesuturile periverice, plus efectele

cronotropice ale levotiroxinei sodice pot reprezenitz un stres cu efecte negative asupra uiui cod cu

funclionare afectald, cauzénd decorupensare ¢i semne de insuficientd cardiacd congestivé.
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tnimalele e h"'rp,d)jroic‘lie si hipoadrenocoiticisin simulian prezintd o capucitnie SCAZULE C
metabolizare adevaiiroxinei sodice si, prin urmare, un rise crescut de lireotoxicoza. Acesie animale
(rebyrie stabili atg §1 tratament cu glucocorticoizi si mineralocorticoizi fnaintea tratamentului cu

lé\"o’i iroxind$gd g

fci/ pentru a evita declansarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupa aceasta, testele de
R ra . . . . e s R o
tirojtiE grabie. 133}{ (ate, iar apoi se recomanda introducerea treptata a levotiroxinel (incepénd cu 25%

B [N R n - L e AL A 1n . [
- din ,4153“ URQEN: 4 si crescand cu trepte de 5% o data la doud saptdmani, pana la obtinerea stabilizaril

optime) AnirGducerea treptata a terapiei este recomandata si pentru animalele cu alte boli
concomiiente; Tn special la animalele cu afectiune cardiaca, diabet zaharat §i disfunctie renala sau

hepatica.

Din cauza limitirilor legate de dimensiunea si divizibilitatea comprimatelor, este posibil sa nu se
poata realiza administrarea optima a dozelor la animalele cu greutatea sub 2,5 kg. Prin urmare,
utilizarea produsului la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc atenta efectuatd
de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs contine 0 concentratie crescuta de L-tiroxing sodicd si poate avea efecte daunéatoare
cazul ingerdrii, in special la copii. Femeile insarcinate trebuie sa manipuleze cu atentie acest produs
medicinal veterinar. Spalati-va pe méini dupa manipulares comprimatelor. in caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sav
eticheta. Orice parte (parti) de comprimat neutilizat(e) trebuie pusé la loc in blisterul deschis, care nu
trebuie pastrat la vederea si indeniana copiilor, si trebuie utilizat(a) intotdeauna la urmatoarea
adiministrare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tnitial poate apirea o exacerbare a simptomelor cutanate, cu prurit crescut, din cauza eliminarii
celulelor epiteliale vechi.

47 Utilizare in periosda de gestatic si faciatiz

Siguranta produosului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la catelele sau pisicile gestaite sau lactante
si, prin urmare, utilizarea produsului la aceste animale trebuie s& se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substantd endogena,
iar hormonii tiroidieni sunt esentiali pentru fatul in dezvoltare, n special 1n timpul primei perioade de
gestatie. Hipotiroidia in timpul gestatiei poate duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusului
si un rezultat perinatal slab. Doza de mentinere de levotiroxina sodica poate necesita ajustéri in timpul
gestatiei. Prin urmare, cételele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulet, de la conceptie pana la
rnai multe siptamani dupi fatare.
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O varietate de produse medicinale veterinare pot afecta legarea plasmetica sau tisulard a hormonilor
)

tiroidieni sau pot aliera metabolizarea hormmonilor tiroidieni (de ex. barbituricele, antiacidele, steroizii
anzbolizanti, diazepamul, furosemidul, mitotanul, fenilbutazona, fenitoing, proprenololul, dozele
crescute de salicilati si sulfonamide). La tratarea animelelor carora li se acministreazd medicatie
concomitentz, trebuie luate in considerare proprisiatile zcestor produse.

Hstrogenii pot determina cregterea necesarului tiroidian.

[ etamina poate provoca tahicardie si hipertensiune atunci cénd se utilizeazd la pacienti cfrota li se
administreaza hormoni tiroidieni.

Efectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxing.

Poate i necesara cresterea dozei de digitalice la un pacient care a avut insuficientd cardiaci
congestiva compensata anterior §i la care incepe suplimentarea hormonilor tiroidieni. in urma
tratamentului hipotiroidiei la pacientii cu diabet concomitent, se recomanda monitorizarea cu atentie a

controlului diabetic.



te, zilnic, vor aves
coacentiaili serice de 14 {osrie scizuie sau nedetectabile, precum si valori T3 sub limita inferious
valoritor normale, o

LoedOcienee s paCleailon T uaanent cLomic el glucocorticoizi in doze cresen

4.9 Cantiraii de adminisiral si calea de administrare

Penuru administrare orala.

Doza initiala recomandata peniru caini si pisici este de 20 pg levotiroxina sodica per kg greutate
corporalé pe zi, administratéd sub forma unei doze zilnice unice sau a doud doze egale. Din cauza
variabilita(ii absorbtiei si metabolizirii, administrarea dozelos poate necesita modificiri inainte de
observarea unui réspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare initiale reprezinta numai
un punct de pornire. Terapia trebuie si fie individualizats in mare masur si particularizatd in functie
de cerintele animalului respectiv, in special pentcu pisici si cdinii mici. A se vedea si sectiunea 4.5
pentru utilizarea la animalele cu grentatea <2.5 Kg. Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic
si concentratiile plasmaiice de firoxing. La caini si pisici, absorbtia levotiroxinei sodice poate fi
afectaté de prezenta alimentelor. Prin usmare, momentele de administrare a tratamentului in functie de
hranire trebute sa raméni aceleasi in fiecare zi. In vederea administririi adecvate a terapiei, pot fi
masurate concenfratiile minime (imediat inaintea adminisivarii tratameniului) i concentratiile maxime
(la aproximativ patru ore de la adminisirarea dozei) de T4 plasmatic. La animalele cu doze
administrate adecvat, concentratia plasmaticad maxiina de T4 trebuie si se situeze In partea superioara
a intervalului normal (aproximativ 30 pani la 47 nmol/l), iar concentratiile minime trebuie se situeze
peste aproximativ 19 nmol/l. In cazul in cace valorile T4 se situeaz in afara acestul interval, doza de
levotiroxind sodici poate fi ajustatd cu trepte adecvate panéd cand pacientul ajunge intr-o stare clinici
de eutiroidie, iar valoarea serica a T4 se afla in intervalul de referintd. Comprimatele de 200 pg permit
ajustarea dozei de levotiroxind cu trepte de 50 pg per animal, iar comprimatele de 600 g permit
ajustarea dozei de levotiroxina cu trepte de 150 pg per animal. Valorile plasmatice ale T4 pot fi
testate din nou la doud siptamani de la modificarea dozei, insi ameliorarea clinici constituie un factor
la fel de important pentru stabilirea dozei individuale, iar aceasta va dura intre patru si opt saptamani.
La obfinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea clinica si biochimica poate fi efectuata o data
la 6 -12 luni.

Tabelul urmétor prezinta recomandéri privind administrarea produsului cu o rata standard ivi tislid a
dozelor de 20 g per kg greutate corporala pe zi.



Administiate do doud o pe

zl
A Doza
Z Thyroxanil Thyroxanil  efectivd Thyroxanil Thyroxanil
200 g 600 g per kg 200 pg 600 g
(ng)
>2,5 kg ~5 kg [ 20-10
>5 kg ~7,5 kg D 20-13,3 7
57,510 kg {;{\:\} w17 20-15
>10 kg - 12,5 kg (H 20-16 {)
. , (IR > 24-20 Eh ~
12,5 kg~ 15 ke EL} [.«/ sau D N/ sau L
skg-175ke (e 23,3- 20
17,5 kg - 20 g (l) T} 22,920 ( T\.)

0tg-225k EPE ., A 22s0

oskg-25kg (DES D 20220 (7

AN 1
=25 kg~ 30 kg H 5 ("1/ ( \) sau \! ) 24-20 (’!" “ ciu [[;
>35 kg - 40 kg ({{% . Q’—) 26,7-20 ljp (ll“)
2101 - 50 kg B g 1y 2520 SESERE
250 kg - 60 I g~i\} { : 24-20 { i—}
N B i
UV =y comprimat = (? 5 coniprimet o=, comprimat &?W” = | comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parii egale, penltru a asigure sdministiarea adecvatd a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plend, cu partea cu liniile de marcare in sus i cu partea convexa
(1otunjitd) spre suprafata respectiva.



Jumatati: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4,00 Supradorsve (simploe, procedori de

fn urma administrarii de supradoze, poate apérea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactie adversi &
suprasupliment2rii in mica masuré este mai putin frecvents la cini si pisici, datoritd capacititii
acestor specii de a cataboliza si excreta hormonii tiroidieni. In cazul ingestiei accidentale a unor
cantitati mari de produs medicinal veterinar, absorbtia poate fi redusa prin inducerea de virsaturi si
administrarea orald unicé de carbune activat si sulfat de magneziu.

in cazul unei supradoziri acvte la céini si pisici, semnele clinice sunt consecutive efecielor fiziologice
nd poate produce varsaturi, diavee, hiperactivitate,
pnee si reflexe pupilare la lumind anormale.

I urma suprasuplimen(@rii cronice la céini si pisici, pot apérea teoretic semne clinice de hiperiiroidie,
cum sunt polidipsia, poliurie, respiratia sacadata, scaderea in greutate facé anorexie, si tzhicardie sau
nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor semne trebuie sé conducé la evaluarea concentratiilor serice
eruperea imediatd a suplimentarii. Dupa disparitia
sennelor (Infr-o perioada de zile pana la saptdmani), revizuirea dozarilor tiroidiene si recuperarea
complet? a animzlului, poate fi instituitd o dozd mai scazuti, insotitd de monitorizarea indeaproape a

ale hormonului. Supradozarea acuta de L-tiroxi
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dis

de T4, pentru confirmarea diagnosticului si intr

animalutul.
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Nu este cazul.

5 FROPRIETAT TARMACOLOGICE

Grupa farmacoerapeuticd: Hormoni tiroidient
Codul veterinar ATC: GHO3AAQGI

Levotiroxina este un omolog sintetic al horinonului tiroidiz n produs in mod natural, tiroxing (T4).
Acesta este transformat In hormonul mai activ din punet de vedere biologic, trilodotironing (T3). T3
se leagh prin intermediul receptorilor specifict din membrana plasmatica, mitocondrii si cromatina,
zei proteinelor. Prin urmare, debutul actiunis

ducand la modificari ale wenserierii ADN-ului
este lent,

Levotiroxina sodich influentesza metabolizare
acizilor nucleici si ionitor. Levoliroxina sodicé

metabolica crescud prin cresterec numarului de mitocondrii.
creste consumul de carbohidraii. Este stimulatéd metabolizarea grasimilor,

5.2 PavicutaeHAG Dnrvscocinetice

siale sintez

a carbohidiaiilor, proteinelo., grasimilor, vitaminelor,
stimuleazé consumul de oxigen si provoacd o activiiawe
Este stimulaté sinteza proteinelor si




upd apoctul pe cale orala, absorbiia gastro- intestinala este de 10 pés e 50% la céini si 10% la
pisict, Chax SC;?LE!\&';@ la 4-12 ore dupé adminisirarea la caini si 3-4 ore la pisici. Dupa administrares a
20 microgramé fielil kg substan(a activii la 57 cAini cu hipotiroidie, concentratiile plasmatice de
'[irl‘fOXiﬂ%x’(Téii&il\E?éGSCUt in majoritatea cazurilor pand la velorile normale (20-46 nmol). Dupa
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,i'gﬁ{}g/;ﬂagie, T4 este iodat la T3 in tesuturile periferice. La céini, peste 50% din cantitatea

; ’du;,fgﬁachfg i fiecare zi se pierde prin materiile fecale. Timpul de Injumatitire seric la céinii
< L2, B A0
it

Grmali 8516 de 10 pana la 16 ore. La céinii cu hipotiroidie acesta este mal lung. Farmacocinetice
levotiroxinei nu a fost investigat in totalitate la pisici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lisia excipienilor

Oxid de magneziu, greu
Celuloza microcristalind
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitagi

Nu este cazul.

Y

6.3 Perioadd de valabilitate
Perioada de valebilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vAnzare: 2 ani
6.4. TPrecauiii specinle penivu depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra blisterele in ambalajul exterior, pentru a se proteje de lumina.

6.5 MNetiry g comipozifia crobalajulvd primse

Blister din aluminiu - PVC
Cutii din carton cu 1,2, 3, 4, 5, 6,7, 8, 9 sau 10 blistere. 25 sau 30 comprimate per blister.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii epecisle peutre eliminares produselor pedicinale velterinare veviitizete sou s

¢egairilor provenite din wilizares v or ssifel d2 produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din uiilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
7. VOO T L A TR VZA Y DI ORI A LV B
e Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Olanda

G. NUMARUL (WUMERELE) AUTORIZATIE) BIE COMERCIALIZARE

i, DATA PRIMEY AUTORIZA I/ RINNOIR N AUTORIZATIEL

P
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e DATTA EVIZUIRN TEXTULU

PATERDICTIH FENTRU VAIMN7Z.A RIS, ELIBERARYE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteia veterinara.
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pg comprimate pentru caini i pisici
Levotiionina sodica

2. DECLARARLA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

| comprimat contine:
Substantd activa

Levotiroxina sodica 200 micrograme

[3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprunate
60 comprimate
20 comprimate
120 comprimate
IS0 comprimate

25 compiimate
>0 comprimate
75 comprimate
100 comprimate
[ 25 comprimate

[30 comprimate
I75 comprimate

200 comprimate

D25 comprimate
SO cnmpriniig

180 comprimate
210 comprimate
210 comprimate
70 comprimiate
SO0 comprimate

L5 SPRECH TINT/

AR LTS R TN

[ HIICATIE QNDICATI

[ 7o WAOL ST CALE DE ADIMINISTE AR

Fentra administrare orala
Citite prospectul inainte de utilizare.

g. TIMP DE ASTEPTARE
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S, ATENTIHONANLSPECIALE, DUPA CAZ

Y
Acest produs poate prezenta un risc pentru om, in special pentru copii, daca este ingerat. Partea ™ T
(partile) de comprimat neutilizaté(e) trebuie reintrodusé(e) in blisterul deschis.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 10, DATA EXPIRARLL J

EXP:

( 1. CONDITH SPECIALE BE DEFOZITARR ‘

A nu se pastra la temperaturéd mai mare de 25 °C.
A se pastra blisterele in ambalajul exterior, pentru a se proteja de luminé.

1%, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMH‘\TAREAZ PRODUSELOREEfJTILf!fZA.TE
SAU A DESTURIELOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA NUMAY PENTRU UZ VETERINAR? ST CONDITIE SAU RESTRICTI
PRIVIND ELYBERAREA STUTILIZARE, dupi cax

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinard.

(14, MENTIUNEA 4 NUSE LASA LA VEDEREA S} INDEMANA COPNLOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

ES NUMELE ST ADRIESA DETINATORULUL AUTORIZATIEY DE COMERCIALIZARE \

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Qudewaier

Olanda
e TJLed oo (UL TR L) A TORIZAT T TN CULANRC A 015 1 [ }
L7 WULGARUL 5T T 1 CATND 2 L SRV B0 L 005 B ]
Lot



RO CA T TRERBUIE INADRISE 1l BLETTRRI SAY RN LN

PNPORBA

(1., DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pg comprimate
Levotiroxind sodica

F}. NUMELE DETINATORULUJ AUTORIZATIELDE COMERCIALYZARE

Le Vei Beheer B.V.

3. DATA EXPIRARI

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

( 5. MENTIUNEA ,NUMAJ PENTRU UZ VETERINAR"

Nuinai pentru uz veterinar



L PROSPECT
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N PIROSIECY
Thyroxanil 200 pg comprimate pentru cAini i pisici
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1,7 _,ﬁ'un?ijéjg"}’slz ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE
el AHFINATORULUI AUTORIZATIET DE FABRICARE, RESPONSARIL PENTRU
; *;‘-;j‘fﬁiﬁgz' {AREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comeicializare
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Germania

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

7. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pug comprimate pentru caini si pisici
Levotiroxina sodica

5. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

| comprimat contine:
Substanif activi:
Levotiroxina sodic# 200 micrograme

(echivalent cu levotiroxina 194 micrograme)

Comprimat de culoare alba pana la aproape albé, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de
cruce pe o parte si numarul 200 pe cealalta parte. Comprimatele pot fi divizate i 2 sau 4 paiti egale.

HADTCATTIE QO ZATI
Tratamentul hipotiroidiei primare si secundare.
5. CONTRANDICATH
Nu se utilizeaza pentru caini si pisici czre suferd de insuficienta suprarenal? necorectaté.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitaie cunoscutd lz levotiroxind sodicé sau ia oricare dintre
excipienti.

6. RIEACTH ADVERSE

Initial poate apirea o exacerbare a simptomelor cutanzte, cu prurit crescut, din cauza eliminarii
celulelor epiteliale vechi.



i
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rvali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionaie in acest prospsci. vi uix :

5 5

informaii medicul veierinar.

»

7. SPECH TINTA
Caini si pisici

&, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARI St
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrave orala.

Doza initiald recomandat pentru cdini si pisici este de 20 pg levotiroxina sodica per kg greutate
corporald pe zi, adminisirata sub forma unei doze zilnice unice sau a doua doze egale.

Din cauza variabilitétii absorbtiei i metabolizérii, administrarea dozelor poate necesita modificari
inainte de observarea unui raspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare inifiale
reprezintd numai un punct de pornire. Terapia trebuie sa fie individualizata in mare masura si
particularizatd in funciie de cerintele animalului respectiv, in special pentru pisici si cainii mici. A se
vedea si sectivnea 12 pentru utilizarea la animalele cu greutatea <2.5 kg. Doza trebuie ajustata in
functie de réspunsul clinic si concentraiile plasmatice de tiroxind. Le clini si pisici, absorbtia
levotiroxinei sodice pozte fi afectatd de prezenta alimentelor. Prin urmare, momentele de administrare
a tratamentului in functie de hranire trebuie si rimani aceleasi 1n fiecare zi. In vederea administrarii
adecvate a terapiei, pot fi masurate concentratiile minime (imediat inaintea administrarii
tratamentului) si concentratiile maxime (la aproximativ patru ore de la administrarea dozei) de T4
plasmatic. La animalele cu doze administrate adecvat, concentratia plasmatici maxima de T4 trebuie
sé se situeze in partea superioard a intervalului normal (aproximativ 30 pana la 47 nmol/l), iar
concentratiile minime trebuie se situeze peste aproximativ 19 nmol/l. In cazul in care valorile T4 se
situeaza in afara acestui interval, doza de levotiroxind sodicé poate fi ajustatd cu trepte adecvate pani
cand pacientul ajunge intr-o stare clinica de eutiroidie, iar valoarea serica a T4 se afld 1n intervalul de
referinté. Comprimatele de 200 pg permit ajustarea dozei de levotiroxiné cu trepte de 50 ug per
animal, iar comprimatele de 600 pg permit ajusiarea dozei de levotiroxina cu trepte de 150 pg per
antmeal. Valorile plasmetice ale T4 pot fi testate din nou la doud saptémani de la modificarea dozei,
insd ameliorerea clinicd constituie un factor la fel de important pentru stabilirea dozei individuale, iar
aceasta va dura Tatre patru si opt sdptémani. Lz obtinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea
clinicd gi biochimica poate fi efectuatd o datd la 6 -12 luni.

16




LN
Tabielul vridator ,
dozelor-de 20 ggyer kg gieniate corporald ps zi.

RIS

PRETIRGG Peot. i adminisirares nosiusulul cu o rath siandard inigels e

i N . Administrare de doud ori pe
o Administrare o data pe zi

zi
bozz
Greutate Thyroxanil Thyroxanil  efectiva Thyroxanil Thyroxanil
corporald 200 pg 600 g per kg 200 g 600 g
(1g)

>2,5kg -5 kg [ 20-10

20-13,3 9

>5kg-7,5kg

S75kg-10kg O [ 20- 15

>10 kg - 12,5 kg (7‘;) 20-16 B

>12,5kg-15kg (J(\/ H !—) 24-20 [’ [

>15kg- 17,5k (] (T{: 23,3- 20

{; _}_“) 22,9-20 H)

22,5-20

>17,5kg-20kg
s201g-225kg (1]
s225k-25k (11 D) 22200 (] 1o

o m (hD oG P

>35 kg - 40 kg _'_) (L) 26,720 (Iy(]

>25kg-30keg (]

SAokg-50 kg \ﬁ . GT‘: {/ 25-20 \ % )‘\i) l}f
=50 kg - 60 ke { }\) 'i , 24-20 i\%*\!

- = Va comprimat 4 = /4 comprimat L7 =% comprimat N2 =T comprimzt
Lo MECOMARDATE PREVIED ADRIITSTIAREA CORECT

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru @ asigura administrarea adecveté a dozelor.
Poneti comprimatul pe o suprafald pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu paries convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.



Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parii ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

(6. TIMPDE ASTEPTARE
Wu este cazul.
P, PRECAUTH SFECIALE PENTRU DEPOQZITARL

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pasire blisierele in ambalajul exterior, peniru
se proteja de lumina.

A nu se vtiliza acest produs veterinar dupé data expirérii marcata pe ambalaj dupd EXP.

Data expirarii se refera le vltima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARISPECIALE, DUPA CAZ

Atentioniyi speciale
Diagnosticul de hipotiroidie trebuie confirmat pe baza unor analize adecvate.

Precauili speciste penten wiilizave ks animale

O crestere brusca a necesarului de transport al oxigenului la tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice pot reprezenta un stres cu efecte negative asupra unui cord cu
functionare afectatd, cauzand decompensare si semne de insuficientd cardiaca congestiva.

\nimalele cu hipotiroidie si hipoadrenocorticism simultan prezintd o capacitate scazuta de
metabolizare a levotiroxinei sodice si, prin urmare, un risc crescut de tireotoxicoza. Aceste animale
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocorticoizi i mineralocorticoizi naintea tratamentului cu
levotiroxing sodic, pentiu a evita declansares unei crize hipoadrenocorticale. Dup aceasta, testele de
tiroida tebuie repetate, iar apoi se recomanda introducerea tieptztd a levotiroxinei (incepand cu 25%
din doza normala si crescAnd cu trepte de 25% o datd la doud saptamani, pani la obtinerea stabilizarii
optime). Introducerea treptata a terapiei esie recomandaté i pentru animalele cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu afectiune cardiaca, diabet zaharat si disfunctie renala sau
hepatick.

Din cauza limitarilor legate de dimensiunea si divizibilitatea comprimatelor, este posibil sa nu se
poatd rezliza edminisirarea optimé a dozelor lz animalele cu greutatea sub 2,5 kg. Frin urimare,
utilizarea produsutui la acesie animale tiebuie sa s= bazeze pe evaluarea beneficiv/risc atentd clectuaia
de medicul veterinai responsabil.

Precau(ii specinte earve vor fi huste de parsdalis cave adiinisteeans pioduset wedicius ! volevive v
fa animale

Acest produs conline o conceiitratie crescutd de L-tiroxina sodica si poate avea efecte daundtoare n
cazul ingerarii, in special la copii. Femeile insarcinate trebuie si manipuleze cu atentie acest produs
medicinal veterinar. Spalati-vd pe méini dupd manipularea comprimatelor. In caz de ingestie
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nedizt sfatal medicului si prezentali medicuhii prospectul produsutui san

al fi(l(‘ﬂir‘

clicheta

Tﬁﬁe;‘ﬁ?gdﬂ de gestatie si lactatie

I‘sm,a adttilui medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citelele sau pisicile gestante sav lactante
si, pnn urmare, utilizarea produsului la aceste animale trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substantd endogena,
iar hormonii tiroidieni sunt esentiali pentru fatul in dezvoltare, in special in timpul primei perioade de
gestatie. Hipotiroidia in timpul gestatiei poate duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusului
si un rezultat perinatal slab. Doza de mentinere de levotiroxina sodic poate necesita ajustéri in timpul
gestatiei. Prin urmare, cételele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulat, de la conceptie pani la
mai multe sdptamani dupi fatare.

Interactivni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

O varictate de produse medicianle veterinare pot afecta legarea plasmatica sau tisularg a hormonilor
tiroidieni sau pot altera metabolizarea hormonilor tiroidieni (de ex. barbituricele, antiacidele, steroizii
anabolizanti, diazepamul, furosemidul, mitotanul, fenilbutazona, fenitoina, propranololul, dozele
crescute de salicilati si sulfonamide). La tratarea animalelor carora li se administreazd medicatie
concomitentd, trebuie luate in considerare proprietatile acestor produse.

Hstrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.

Ketamina poate provoca tahicardie si hipertensiune atunci cind se utilizeaza la pacienti crora li se
administreazd hormoni tiroidieni.

EBfectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxin.

Poate fi necesard cresterea dozei de digitalice la un pacient care a avut insuficien(a cardiaca
congestivd compensata anterior si la care incepe suplimentarea hormonilor tiroidieni. In urma
tratamentului hipotiroidiei la pacientii cu diabet concomitent, se recomanda monitorizarea cu atentie a
controlului diabetic.

Majoritaiea pacientilos in tratament cronic cu glicocorticoizi in doze crescute, zilnic, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scizute sau nedetectabile, precum si valori T3 sub limita inferioard a
ralorilor normale.

supradozare (simpiorie, proceduri de vrgen(d, aniidot)

in urma n_dministrérii de supradoze, poate apérea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactie adversa a
suprasuplimentarii in mici masuré este mai putin frecventd la cdini si pisici, datorita capacitatii
acestor specii de a cataboliza si excreta hormonii tiroidieni. In cazul ingestiei accidentale a unor
cantitati mari de produs medicinal veterinar, absorbtia poate fi redusz prin inducerea de varsaturi si
administrarea orala unica de carbune activat si sulfat de magneziu.

in cazul unei supradozd-i acute la céini si pisici, semnele clinice sunt consecurive efectelor fiziologice
ale hormonului. Supradozares acuta de L-tiroxing poate produce varsaturi, dicree, hiperactiviiate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispase si reflexe pupilare la luming anorinale.

' urma suprasuplimentdrii cronice la cdini si pisici, pot apirea teoretic semne clinice de hiperiiroidis,
cum sunt polidipsia, poliuia, respiratia sacadstd, scaderea in greutate fard anorexie, si tahicaidie sou
nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor semue trebuie si conduci lz evaluarea concentratiilor serice
de T4, peatru conﬁmalea diagnosiicului si intreruperea imediatd a suplimentirii. Dupa disparitia
semnelor (ntr-0 perioacs de zile péna la saptaméni), revizuirea dozarilor tiroidiene si recupererea
completd « animalului, poate fi instituita o dozA mai scazutd, insotits de monitorizarea indeaproape a
animalului.

3. PRECAUTH SPFRECHALE FENTRYU ELUGINAREA PFRODUSELOT WU THAZATE
SAU A DESCURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
trebuie aruncat in conformitate cu cerintele locale.
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iP5, ALTEINFORNMATIL
Elister din aluminiu - PVC
Cuiii din cartoncu 1, 2,3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 sau 10 blistere. 25 sau 30 comprimate per blister.

Nu (nate donansiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Comprimat divizibil

20





