ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
Thyroxanil 200 micrograme comprimate pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Levotiroxind sodica 200 pg

(echivalent cu levotiroxina 194 ng)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare alba pana la aproape alba, de forma rotunda si convexa, cu linie In forma de
cruce pe o parte si numérul 200 pe cealaltd parte. Comprimatele pot fi divizate in jumatati si sferturi.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul hipotiroidismului primar si secundar.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cdini si pisici care suferd de insuficientd suprarenald necorectata.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la levotiroxind sodici sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat pe baza unor analize adecvate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O crestere brusci 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, cauzdnd decompensare si semne de insuficientd cardiacd congestiva.
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Animalele cu hipotiroidism si hipoadrenocorticism simultan prezintd o capacitate scazutd de
‘metabolizare a levotiroxinei sodice si, prin urmare, un risc crescut de tireotoxicoza. Aceste animale
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocorticoizi si mineralocorticoizi inaintea tratamentului cu
levotiroxina sodica, pentru a evita declangarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupa aceasta, testele de
tiroida trebuie repetate, iar apoi se recomand introducerea treptatd a levotiroxinei (incepénd cu 25%
din doza normali si crescind cu trepte de 25% o datd la doud saptimani, pana la obtinerea stabilizarii
optime). Introducerea treptati a terapiei este recomandata si pentru animalele cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu afectiune cardiacd, diabet zaharat si disfunctie renald sau
hepatica.

Din cauza limitarilor legate de dimensiunea si divizibilitatea comprimatelor, este posibil s& 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 atent efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs contine o concentratie crescuti de levotiroxind sodica si poate avea efecte daundtoare in
cazul ingerdrii, in special la copii. Femeile insircinate trebuie si manipuleze cu atentie acest produs
medicinal veterinar. Levotiroxina poate provoca hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie. Evitati
contactul cu pielea cu acest produs daci stiti cd sunteti sensibilizat. Spalati-vd pe mdini dupa
manipularea comprimatelor. in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Orice parte (parti) de comprimat neutilizat(e)
trebuie pusi la loc in blisterul deschis, care nu trebuie pastrat la vederea si indemana copiilor, si
trebuie utilizat(a) intotdeauna la urméatoarea administrare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Se poate produce initial o exacerbare a simptomelor cutanate cu prurit crescut prin eliminarea celulelor
epiteliale vechi. Pruritul i descuamarea au fost raportate foarte rar in rapoartele spontane.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citelele sau pisicile gestante sau lactante
si, prin urmare, utilizarea produsului la aceste animale trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
efectuati de medicul veterinar responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substantd endogena,
iar hormonii tiroidieni sunt esentiali pentru fitul in dezvoltare, in special in timpul primei perioade de
gestatie. Hipotiroidismul 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 ajustari
in timpul gestatiei. Prin urmare, catelele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulat, de la
conceptie pand la mai multe siptdimani dupa fatare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

O varietate de produse medicinale veterinare pot afecta legarea plasmatica sau tisulard 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 administreaza medicatie
concomitenti, trebuie luate in considerare proprietitile acestor produse.

Estrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.




Ketamina poate provoca tahicardie si hipertensiune atunci cand se utilizeaza la pacienti cérora hﬁse .
administreaza hormoni tiroidieni.

Efectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxini.
Poate fi necesara cregterea dozei de digitalice la un pacient care a avut insuficientd cardiaca congestwa
compensati 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.

Majoritatea pacientilor Tn tratament cronic cu glucocorticoizi in doze crescute, zilnic, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scazute sau nedetectabile, precum si valori T3 sub limita inferioard a
valorilor normale.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald.

Doza initiald recomandatd pentru cdini si pisici este de 20 pg levotiroxina sodica per kg greutate
corporald pe zi, administratd sub forma unei doze zilnice unice sau a doui doze egale. Din cauza
variabilitdtii absorbtiei si metabolizarii, administrarea dozelor poate necesita modificari Tnainte de
observarea unui raspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare initiale reprezinta numai
un punct de pornire. Terapia trebuie sé fie individualizatd in mare masurd si particularizata in functie
de cerintele animalului respectiv, in special pentru pisici si cdinii mici. A se vedea si sectiunea 4.5
pentru utilizarea la animalele cu greutatea <2.5 kg. Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic
si concentratiile plasmatice de tiroxind. La caini si pisici, absorbtia levotiroxinei sodice poate fi
afectati de prezenta alimentelor. Prin urmare, momentele de administrare a tratamentului in functie de
hranire trebuie si rdmand aceleasi in fiecare zi. In vederea administririi adecvate a terapiei, pot fi
mdsurate concentratiile minime (imediat inaintea administrérii tratamentului) si concentratiile maxime
(la aproximativ patru ore de la administrarea dozei) de T4 plasmatic. La animalele cu doze
administrate adecvat, concentratia plasmaticid maxima de T4 trebuie s3 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 situeazi in afara acestui interval, doza de
levotiroxina sodica poate fi ajustatd cu trepte adecvate pané cind pacientul ajunge intr-o stare clinica
de eutiroidie, iar valoarea sericd a T4 se afld in intervalul de referintd. Comprimatele de 200 pg permit
ajustarea dozei de levotiroxina cu trepte de 50 pg per animal, iar comprimatele de 600 pg permit
ajustarea dozei de levotiroxina cu trepte de 150 pg per animal. Valorile plasmatice ale T4 pot fi testate
din nou la doua saptimani de la modificarea dozei, insid ameliorarea clinicd constituie un factor la fel
de important pentru stabilirea dozei individuale, iar aceasta va dura intre patru si opt sdptdmani. La
obtinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea clinica si biochimica poate fi efectuati o data la 6
-12 luni,

Tabelul urmétor prezinti recomandéri privind administrarea produsului cu o rata standard initiala a
dozelor de 20 pg levotiroxind sodicd per kg greutate corporald pe zi.
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Comprimatele pot fi divizate in jumatiti si sferturi, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apésati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In urma administrarii de supradoze, poate apirea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactie adversd a
suprasuplimentérii in mic& méasura este mai putin frecventa la cdini si pisici, datoritd capacititii acestor
specii de a cataboliza si excreta hormonii tiroidieni. in cazul ingestiei accidentale a unor cantititi mari
de produs medicinal veterinar, absorbtia poate fi redusa prin inducerea de varsaturi i administrarea
orald unica de cérbune activat si sulfat de magneziu.

in cazul unei supradoziri acute la céini si pisici, semnele clinice sunt consecutive efectelor fiziologice
ale hormonului. Supradozarea acuti de levotiroxind poate produce vérséturi, diaree, hiperactivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe pupilare la lumina anormale.

In urma suprasuplimentirii cronice la c4ini si pisici, pot apirea teoretic semne clinice de
hipertiroidism, cum sunt polidipsia, poliuria, respiratia sacadata, scdderea in greutate fara anorexie, si
tahicardie sau nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor semne trebuie sa conduci la evaluarea
concentratiilor serice de T4, pentru confirmarea diagnosticului i Intreruperea imediaté a suplimentarii.
Dupa disparitia semnelor (intr-o perioada de zile pana la sdptdmani), revizuirea dozdrilor tiroidiene si
recuperarea completd a animalului, poate fi instituitd o dozd mai scazutd, insotitd de monitorizarea
indeaproape a animalului.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Hormoni tiroidieni
Codul veterinar ATC: QHO3AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Levotiroxina este un omolog sintetic al hormonului tiroidian produs in mod natural, tiroxina (T4).
Acesta este transformat In hormonul mai activ din punct de vedere biologic, triiodotironind (T3). T3 se
leagd prin intermediul receptorilor specifici din membrana plasmaticd, mitocondrii §i cromatina,
ducind la modificari ale transcrierii ADN-ului si ale sintezei proteinelor. Prin urmare, debutul actiunii
este lent.

Levotiroxina sodici influenteaza metabolizarea carbohidratilor, proteinelor, grasimilor, vitaminelor,
acizilor nucleici si ionilor. Levotiroxina sodica stimuleazd consumul de oxigen si provoaci o activitate
metabolici crescutd prin cresterea numarului de mitocondrii. Este stimulata sinteza proteinelor si
creste consumul de carbohidrati. Este stimulatd metabolizarea grisimilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice



Dupi aportul pe cale orala, absorbtia gastro-intestinala este de 10 pani la 50% la cdini si 10% la pisici,
Cumax S€ atinge la 4-12 ore dupa administrarea la cdini si 3-4 ore la pisici. Dupd administrarea a 20
micrograme per kg substanti activi la 57 cdini cu hipotiroidie, concentratiile plasmatice de tiroxina
(T4) au crescut in majoritatea cazurilor pana la valorile normale (20-46 nmol). Dupa absorbtia in
circulatie, T4 este deiodat la T3 in tesuturile periferice. La caini, peste 50% din cantitatea de T4
produsi in fiecare zi se pierde prin materiile fecale. Timpul de injumititire seric la cdinii normali este
de 10 pani la 16 ore. La cainii cu hipotiroidie acesta este mai lung. Farmacocinetica levotiroxinei nu a
fost investigata in totalitate la pisici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Oxid de magneziu, greu

Celuloza microcristalina

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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 speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DET]NATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:




Data ultimei reinnoiri;

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA B

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pg comprimate pentru céini i pisici
Levotiroxind sodica

¢ U

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa

Levotiroxind sodicd 200 micrograme

3.  FORMA FARMACEUTICA

25 comprimate

prgiictttirtntiatery

|5. SPECH TINTA

6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare orali

/8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

11
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Acest produs poate prezenta un risc pentru om, in special pentru copii, daci este ingerat. Partea -
(partile) de comprimat neutilizata(e) trebuie reintrodusi(e) in blisterul deschis.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | ]

EXP:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra blisterele in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumini.

12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere din aluminiu - PVC

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pg comprimate
Levotiroxina sodici

(

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP:

|4 NUMARUL SERIEI

Lot:

l 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar

13
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II. PROSPECT
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PROSPECT
Thyroxanil 200 pg comprimate pentru cdini si pisici

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Germania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 200 pg comprimate pentru cini si pisici
Levotiroxina sodica

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Levotiroxina sodica 200 micrograme

(echivalent cu levotiroxina 194 micrograme)

Comprimat de culoare alba pani la aproape alba, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de
cruce pe o parte si numarul 200 pe cealalti parte. Comprimatele pot fi divizate fn jumatati si sferturi.

4, INDICATIO

Tratamentul hipotiroidismului primar si secundar.

5, CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza pentru cdini si pisici care sufera de insuficientd suprarenald necorectata.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la levotiroxina sodica sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Se poate produce initial o exacerbare a simptomelor cutanate cu prurit crescut prin eliminarea celulelor
epiteliale vechi. Pruritul si descuamarea au fost raportate foarte rar in rapoartele spontane.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}

7.  SPECIH TINTA

#
Céini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza initiald recomandaté pentru cdini si pisici este de 20 pg levotiroxind sodici per kg greutate
corporald pe zi, administratd sub forma unei doze zilnice unice sau a doui doze egale.

Din cauza variabilitétii absorbtiei si metabolizarii, administrarea dozelor poate necesita modificiri
inainte de observarea unui raspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare initiale
reprezintd numai un punct de pornire. Terapia trebuie si fie individualizatd in mare masura si
particularizaté in functie de cerintele animalului respectiv, in special pentru pisici si cAinii mici. A se
vedea si sectiunea , ATENTIONARI SPECIALE’ pentru utilizarea la animalele cu greutatea <2.5 kg.
Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic si concentratiile plasmatice de tiroxina. La cini si
pisici, absorbtia levotiroxinei sodice poate fi afectatd de prezenta alimentelor. Prin urmare, momentele
de administrare a tratamentului in functie de hranire trebuie si riména aceleasi in fiecare zi. In vederea
administrarii adecvate a terapiei, pot fi misurate concentratiile minime (imediat inaintea administrarii
tratamentului) i concentratiile maxime (la aproximativ patru ore de la administrarea dozei) de T4
plasmatic. La animalele cu doze administrate adecvat, concentratia plasmatici maximi de T4 trebuie
sd se situeze in partea superioard a intervalului normal (aproximativ 30 pani la 47 nmol/l), iar
concentratiile minime trebuie se situeze peste aproximativ 19 nmol/l. In cazul in care valorile T4 se
situeazi n afara acestui interval, doza de levotiroxina sodica poate fi ajustatd cu trepte adecvate pani
cand pacientul ajunge intr-o stare clinica de eutiroidie, iar valoarea sericd a T4 se afli in intervalul de
referinti. Comprimatele de 200 pg permit ajustarea dozei de levotiroxind cu trepte de 50 pg per
animal, iar comprimatele de 600 pg permit ajustarea dozei de levotiroxina cu trepte de 150 ug per
animal. Valorile plasmatice ale T4 pot fi testate din nou la doua siptiméani de la modificarea dozei,
insd ameliorarea clinicd constituie un factor la fel de important pentru stabilirea dozei individuale, iar
aceasta va dura intre patru si opt saptiméni. La obtinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea
clinicd si biochimica poate fi efectuata o data la 6 -12 luni.
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Tabelul urmitor prezinta recomandari privind administrarea produsului cu o rata standard initiali a
dozelor de 20 pg levotiroxina sodicd per kg greutate corporala pe zi.

TN

‘Greutate
corporald

>2,5kg -5 kg
>5kg-7,5kg
>7,5kg-10kg
>10kg—-12,5 kg
>12,5kg-15 kg
>15kg-17,5kg
>17,5 kg - 20 kg
>20kg - 22,5 kg
>22,5kg-25kg
>25kg-30kg
>30kg-40kg
>40 kg — 50 kg

>50 kg - 60 kg

U o=y comprimat

Administrare o datd pe zi

Thyroxanil Thyroxanil
200 pg 600 pug
sau L

B Sau D

D
DD
OO v D

DD D
SPISPISPIRISY

D ;D
D@D
DD

D DD D w

B = 14, comprimat (:B = % comprimat

Doza
efectivd

per kg
(ug)

20-10

20-13,3

20-15

20-16

24 -20

23,3-20

22,9-20

22,5-20

22,2-20

24-20

26,7-20

25-20

24-20

Administrare de doud ori pe
zi

Thyroxanil Thyroxanil
200 pg 600 ug
v

QB sau U

D

P o
ODb w D
DD
DD D
D
D -1 comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi divizate in jumititi si sferturi, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apésati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

N

0. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe ambalaj dupa EXP.

Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

R

ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat pe baza unor analize adecvate.

Precautii speciale pentru utilizare la 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 congestivi.

Animalele cu hipotiroidism si hipoadrenocorticism simultan prezinti o capacitate scizuti de
metabolizare a levotiroxinei sodice si, prin urmare, un risc crescut de tireotoxicozi. Aceste animale
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocorticoizi si mineralocorticoizi inaintea tratamentului cu
levotiroxind sodicd, pentru a evita declansarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupi aceasta, testele de
tiroida trebuie repetate, iar apoi se recomanda introducerea treptati a levotiroxinei (incepind cu 25%
din doza normala si crescand cu trepte de 25% o dati la doud siptdmani, pani la obtinerea stabilizirii
optime). Introducerea treptata a terapiei este recomandati si pentru animalele cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu afectiune cardiaca, diabet zaharat si disfunctie renala sau
hepatici.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs contine o concentratie crescutd de levotiroxind sodici si poate avea efecte diunitoare in
cazul ingerarii, in special la copii. Femeile insarcinate trebuie s manipuleze cu atentie acest produs
medicinal veterinar. Levotiroxina poate provoca hipersensibilitate (alergie) dupi ingestie. Evitati
contactul cu pielea cu acest produs daca stiti ci sunteti sensibilizat. Spalati-vd pe maini dupi

18



L

manipularea comprimatelor. fn caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si

‘prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. .
Orice parte (parti) de comprimat neutilizat(e) trebuie reintrodusa in blisterul deschis, care nu trebuie
pastrat la vederea si indemana copiilor, si trebuie utilizat(&) intotdeauna la urméitoarea administrare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catelele sau pisicile gestante sau lactante
si, prin urmare, utilizarea produsului la aceste animale trebuie sé 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. Hipotiroidismul in timpul gestatiei poate duce la complicatii majore, cum ar fi moartea
fetusului si un rezultat perinatal slab. Doza de mentinere de levotiroxina sodicd poate necesita ajustari
in timpul gestatiei. Prin urmare, citelele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulat, de la
conceptie pand la mai multe saptdmani dupa fétare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

O varietate de produse medicianle veterinare pot afecta legarea plasmatica sau tisulard 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 cérora li se administreazi medicatie
concomitentd, trebuie luate in considerare proprietatile acestor produse.

Estrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.

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

Efectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxina.

Poate fi necesara cresterea dozei de digitalice la un pacient care a avut insuficientd cardiacd congestiva
compensati anterior si la care incepe suplimentarea hormonilor tiroidieni. In urma tratamentului
hipotiroidiei la pacientii cu diabet concomitent, se recomandd monitorizarea cu atentie a controlului
diabetic.

Majoritatea pacientilor in tratament cronic cu glucocorticoizi in doze crescute, zilnic, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scizute sau nedetectabile, precum si valori T3 sub limita inferioara a
valorilor normale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In urma administririi de supradoze, poate apirea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactie adversa a
suprasuplimentirii in micd masura este mai putin frecvent la cdini si pisici, datoritd capacitétii 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 varsaturi si administrarea
orald unica de cdrbune activat si sulfat de magneziu.

In cazul unei supradoziri acute la caini si pisici, semnele clinice sunt consecutive efectelor fiziologice
ale hormonului. Supradozarea acuti de levotiroxina poate produce varsaturi, diaree, hiperactivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe pupilare la lumind anormale.

In urma suprasuplimentirii cronice la caini si pisici, pot aparea teoretic semne clinice de
hipertiroidism, cum sunt polidipsia, poliuria, respiratia sacadatd, scaderea in greutate fard anorexie, i
tahicardie sau nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor semne trebuie sa conduci la evaluarea
concentratiilor serice de T4, pentru confirmarea diagnosticului si intreruperea imediata a suplimentarii.
Dupa disparitia semnelor (intr-o perioadi de zile pani la sdptimani), revizuirea dozarilor tiroidiene si
recuperarea completi a animalului, poate fi instituitd o doza mai scdzuti, insotitd de monitorizarea
indeaproape a animalului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

19




14/ DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

5% ALTE INFORMATII
Blister din aluminiu - PVC
Cutiidin cartoncu 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.

Comprimat divizibil

20



