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REZUMATUL CARACTERISTICILOR FRODUSULUL
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Thyroxanil 600 micrograme comprimate pentru caini si pisici

7. COMPOZITIA CALITATIVA STCANTITATIVA

| comprimat contine:

Substan(d activii:

Levotiroxini sodicd 600 ng

(echivalent cu levotiroxiné 583 ug)

Excipient{excipieu(i):

Peniru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARNACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare albd pana la aproape albi, de formd rotundi si convexd, cu linie 1n formé de

cruce pe o parte si numérul 600 pe cealaltd parte. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 par{i egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

a¢

4.1 Specii tinif
Caini si pisicl.
4.2 Indicafii pentre viilizare, cu specificaren speciilor {int#

Tratamentul hipotiroidiei primare si secundare.

4.5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cini si pisici cere suferd de insuficientd suprarenald necorectata.

Nu se utilizeaz? in caz de hipersensibilitate cunoscutd la levotiroxind sodica szu la oricare dintre
excipienti.

O Aasnyenivi sl

nosticu! de hipotiroidie trebuie confirmat pe buza unor analize adecvate.
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C crestere brusca a necesarului de transport al oxigenului la tesuturile periferice, plus efectete

cronotropice ale levoiiroxinei sodice pot reprezenia un stres cu efecte negative asupie unui cord cu
funciionare afectats, cruzand decompensare si setne de insuficienia cardiaci congestiva.



si hipoearenocoricizin simitlian preziiia 0 cepaciiale scéizuid de
an rise crescul de tireoloxicozé, Acesie aniinale
salocoriicoizi naintea tratamentului cu

Apnalele cu hipotiroidie
metabolizare @ levotiroxinet sodice st prin vnmsre,
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocoriicoizi si mine

evotiroxind sodicd, pentru a evita declansarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupa aceasta, testele de
liroida trebuie repetate, iar apoi se recomanda introducerea treptatd a levotiroxinei (incepind cu 25%
din doza normala si crescand cu trepte de 25% o datd la doud sdptamani, pana la oblinerea stabilizarii
optime). Introducerea treptata a terapiei este recomandata si pentru animalele cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu afectiune cardiaca, diabet zaharat si disfunctie renald sau

hepatica.

) recau(ii speciale care trebuie hiate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs contine o concentratie crescuta de L-tiroxina sodica si poate avea efecte daunatoare in
cazul ingerdrii, in special la copil. Femeile insdrcinate trebuie sa manipuleze cu atenfie acest produs
medicinal veterinar. Spalati-va pe mini dupd manipularea comprimatelor. in caz de ingestie
accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezenta{i medicului prospectul produsului sau
eticheta. Orice parte (parti) de comprimat neutilizat(e) trebuie pusa la loc n blisterul deschis, care nu
trebuie pastrat la vederea si indemana copiilor, si trebuie utilizat(2) fntotdeauna la urmétoarea
administrare.

4.6 Reactii adverse (frecventd si graviiate)

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

47  Utilizare in perioada de gestafie gi lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la citelele sau pisicile gestante sau lactante
si, prin urmare, utilizarea produsului la aceste animale trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
efectuats de medicul veterinar responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substantd endogené,
iar hormonii tiroidieni sunt eseniali pentru fatul in dezvoltare, in special i timpul primei perioade de
gestatie. Hipotiroidia in timpul gestatiei poate duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusuhu
si un rezultat perinatal slab. Doza de mentinere de levotiroxind sodica poate necesita ajustari in timpul
gestatiei. Prin urmare, catelele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulat, de la conceptie pand la
mai multe saptamani dupd fatare.

4§  Tnteraciiuni cu alie produse medicinale sau alte forwe de inferacfinng

O varietate de produse medicinale veterinare pot afecta legarea plasmatic sau tisulera a hormonilor
tiroidieni sau pot altera metabolizarea horimonilor {iroicieni (de ex. barbituricele, antiacidele, steroizii
anabolizanti, diazepamul, furosemidul, mitotanul, fenilbutazona, fenitoina, propranololul, dozele
crescute de salicilati si sutfonamide). La tratarea enimalelor carora li se administieazi medicaiie
concomitents, trebuie luate in considerare proprietatile acestor produse.

Estrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.

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

Efectul catecolaminelor si simpatomimedicelor este crescut de levotiroxina.

Poate fi necesard cresterea dozei de digitalice l2 un pacient care a avut insuficieni? cardiac
congestiva compensata anterior si la care incepe suplimeniarea hormonilor tiroidieni. i urin:
tratamentului hipotiroidiei la pacientii cu dicbet concomiten:, se recomands monitorizzrea cu aten{ie &
controlului diabetic.

Majoritatea pacientilor in tratament cronic cu glucocorticoizi In doze crescute, zilnic, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scazute sav nadetectabile, precum si valori T3 sub limita inferioard a
valorilor normale.
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Fentro administrare orala. o
Doze initiald recomandata pentru cdini si pisici este de 20 pg levotiroxind sodici per kg greulate
corporala pe zi, administrata sub forma unei doze zilnice unice sau & dous doze egale. Din cauza
ariabilitd(ii absorbtiei si metabolizirii, administrarea dozelor poate necesita modificari inainte de
observarea unui raspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare initiale reprezintéd numai
uir punct de pornire. Terapia trebuie s3 fie individualizata in mare masur si particularizatd in functie
d= cerintele animalului respectiv, in special pentru pisici si cinii rici. Pentru pisici si caini mici, se
recomanda utilizarea comprimatului de concentratie mai micd, de 200 pg. Doza trebuie ajustata in
functie de raspunsul clinic si concentratiile plasmatice de tiroxina. La caini si pisici, absorblia
levotiroxinei sodice poate fi afectatd de prezenta alimentelor. Prin urmare, momentele de administrare
a tratamentului in functie de hrinire trebuie sa raimana aceleasi in fiecare zi. in vederea administrarii
adecvate a terapiei, pot fi masurate concentratiile minime (imediat inaintea administrzrii
tratamentului) si concentratiile maxime (la aproximativ patru ore de la administrarea dozei) de T4
plasmatic. La animalele cu doze administrate adecvat, concentratia plasmaticd 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
situeaz? in afara acestui interval, doza de levotiroxina sodic poate fi ajustatd cu trepte adecvate pana
céind pacientul ajunge intr-o stare clinici de eutiroidie, iar valoares serica & T4 se afld in intervalul de
referintd. Comprimatele de 200 pg permit ajustarea dozei de levotiroxini cu trepte de 50 pg per
animal, iar comprimatele de 600 pg permit ajustarea dozei de levotiroxina cu trepte de 150 g per
animal. Valoiile plasmatice ale T4 pot fi testate din nou la doua saptaméni de la modificarea dozei,
insa ameliorarea clinica constituie un factor la fel de important pentru stabilirea dozej individuale, iar
aceasta va dura intre patru si opt saptamani. La obtinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea
clinicd si biochimica poate fi efectuati o dati la 6 -12 luni.

Tabelul urméior prezintd recomandari privind administrarea produsului cu o rati standard j nitialé a
dozelor de 20 pg per kg greutate corporald pe zi.



S . ) Adinmistrare de doua ori pe
L Bhdministrare o data pe zi
o

g zi
F i)
' ; j@?‘t"’ Doza
Grmgﬁ%“? " Thyroxanil Thyroxanil  efectiva Thyroxanil Thyroxanil
corporald 200 pg 600 g per kg 200 pug 600 g
(hg)
>2,5kg -5kg [ 20-10
>5ke-7,5kg D 20-13,3 7
S75ke-10kg oY oy 20-15
>10ke-12,5kg (1) 20-16 B
S . SR A A [ 24- 20 M
>12,5 kg - 15 kg (1_/ [_/ au L .y, wu
citre 17 te (1D 23,3-20
=15 kg~ 175 kg (‘J./(:J,/ 2,

>17,5ke-20kg  (EP 2920 ()

0kg-125k (A3 o, o) 250

225kg-25k EDES P 2220 (B p
‘ -

>25 kg - 30 kg (f—i{_‘; C

s D B GG D
oo comprimat b =" comprimat C Y. comprimat = : Tf" | cotiprimai

Comprimaiele pot {i divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a esigura administic rea adscvatd a dozelor.
3 PR n . N - - i P ~ . R .
Puneti comprimatul pe o suprafatd plani, cu partea cu liniile de maccare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectivi.
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Jumataii: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

434 Supradozave (siniptome, proceduri de urgenté, antidoturi)

I urma administrarii de supradoze, poate apirea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactic adversa a
suprasuplimentérii in micéd masura este mai putin frecventa la caini si pisici, datoritd capacitatii
acestor specii de a cataboliza si excreta hormonii tiroidieni. In cazul ingestiei accidentale a unor
cantitati mari de produs medicinal veteriner, absorbtia poate fi redusa prin inducerea de vérsaturi si
administrares orald unica de cdrbune activat si sulfat de magneziu.

in cazul unei supradozari acute la cAini si pisici, semnele clinice sunt consecutive efectelor fiziologice
ale hormonului. Supradozarea acuté de L-tiroxind poate produce vérsaturi, diaree, hiperactivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe pupilare la luming anormale.

fri urina suprasuplimentarii cronice la cAini si pisici, pot apirea teoretic semne clinice de hipertiroidie,
cum sunt polidipsia, poliuria, respiratia sacadata, scaderes in greutate fard anorexie, si tahicardie sau
nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor semue trebuie s& conducd la evaluarea concentratiilor serice
de T4, pentru confirmarea diagnosticului si intreruperea imediatd a suplimentarii. Dupa disparitia
semnelor (intr-o perioada de zile pana la saptamani), revizuirea dozérilor tiroidiene si recuperarea
completd a animalului, poate fi instituitd o doza mai scazutd, insotitd de monitorizarea indeaproape a
animalului.

w41 Tinap de ngtepiave

5. PROFPIETYATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoerapeuticd: Hormoni tiroidieni
Codul veterinar ATC: QH03AA01

S brop i e

Levotiroxing este un omolog sintetic al hormonului tiroidian produs in mod natuval, tiroxina ( '4).
Acesta este transformat in hormonul mai activ din punct de vedere biologic, tritodotironina (T3). 13
se leagd prin intermediul receptorilor specifici din membrana plasmatica, mitocondrii si cromatina,
cucand la modificari ale transcrievii ADN-ului si zle sintezei proteinelor. Prin urmare, debutul ¢ ctiunii
este lent.

| evoliroxina sodica influsateazd metabolizarea carbohidratilor, proteinelor, grasimilor. vitaminelor,
woizilor nucleici si fonilor. Levotiroxina sodicd stimuleazd consuinul de oxigen §i provozca o activitaie
metabolica crescutd prin cresterea numaruiui de mitocondrii. Este stimulata sinteza proteinelor si
creste consumul de carbohidrati. Este stimulata metabolizarea grasimilor.

57 Pevienlpritdii favescocinetice



Diupd aportul pe ca{j\;i'f.\ t‘blé, absorbtic gastro-intestinalé este de 10 péana la 50% la céiui si 10% fa
pisici, Chnax 58 a.lingé‘i‘fa” -12 ore dupa administrarca la caini si 3-4 ore la pisici. Dupa administiarae 2
‘ g Hubstanta activd la 57 caini cu hipotiroidie, concentratiile plasmatice de

fdsfyf in majoritatea cazurilor pana la valorile normale (20-46 nmol). Dupd
abséibﬁ_‘;{' wnmu}& ,/T4 este iodat la T3 in tesuturile periferice. La caini, peste 50% din cantitatea
de T4 pf&bfiﬁ}j@f Zeare zi se pierde prin materiile fecale. Timpul de injumatatire seric la céinii

normali este de 10 pana la 16 ore. La céinii cu hipotiroidie acesta este mat lung. Farmacocinetica
levotiroxinei nu a fost investigatd in totalitate la pisici.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Oxid de magneziu, greu

Celuloza microcristalind

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Stearat de magneziu

6.2 lucompatibilitagi

Nu este cazul.

6.3 Perioadd de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura gi compozifis 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.

P

6.6 Precautii speciale pentru eliminzaven produsclor medicinale veterinare nestdizats sou &

degeuritor proveniie din wiilizarcs uno: gifel de produse

Orice produs medicinal veterinar neuiilizat sau degsu provenit din utilizarea unor asifel o2 produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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I.e Vei Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater
Olanda

8. HMUMARUL (WUMERELR) AUTORIZATE £fDE COMERCIA LIZATLE

S DATA PRIMEL AU TORIZARYREIRINOIRIT AUTORVZATIE!
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b DATA REVIZUNRI TEXTULUY

INTERDICTH PENTRU VANZA RE, ELIBERARE SU/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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(1. DENUMIREA PRODUSULUY MEDICINAL VETERINAR ]

Thyroxanil 600 g comprimate pentru caini si pisici
Levotiroxind sodica

¢ @

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE 7

1 comprimat conine:
Substanta aclivi

Levotiroxina sodica 600 micrograme

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
25 comprimate 30 comprimate
50 comprimate 60 comprimate
75 comprimate 9y comprimate
100 comprimate 120 comprimate
125 comprimate 150 comprimate
150 comprimate 180 comprimate
175 comprimate 210 comprimate
200 comprimate 240 comprimate
225 comprimate 270 comprimate
230 comprimate 300 comprimate

|5 SPECICTINTZ

e [‘i?in.‘.?'i

[ & INDICATIE QNDICATI o | _ ]

(7. 140D $1 CALE DE ADMINISTRARE - ]

Pentrv administrare ovald
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE _ ]
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Acest produs poate prezenta un risc pentru om, in special pentru copii, daca este ingerat. Partea -~ v
(paruile) ds comprimat neutilizati(e) trebuie reintrodusé{e) in blisterul deschis. ‘
Citii prospectul mainte de afilizare

|10, DATA EXPIRARM ]
EXP:
|11, CONDITH SPECIALE DE DEFOZITARE ]

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

12, IR ECAUTH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospeciul produsului.

13 MENTIUNEA , NUMATPENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupd caz

Numai pentiv uz veterinar,
Se eliberesza numei pe bazi de rejetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15, NUMELE SEADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ‘

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

Olanda
|0 HUARUL (IULERELE) AUTOTIZLY TR 200 ERCH. LIZA RE |
|7 LAV D R R CA I 2 SR DA L RODUS ]
Lot.

12
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Blistere din alummib - PVC
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NoMREA PRODUSULUL MEDMM_ o

e 2T

Thyroxanil 600 pg comprimate
Levotiroxina sodica

-

I
NUMARUL SERIEL

Lot:

NUMAI PENTRU UZ V ETERINAR"

MENTIUNEA. ,,

Numai pentru uz veterinar

13
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PROSPILCY
Thyroxanil 600 pg comprimaie penid chiii $i pisicl

ADRESA DETINATORULUJ AUTORIZATIEI DE COM ERCIALIZARE
ATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
A SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

I, NUMELL}
25, SUADEN
AR
S e ne
DetinitortT autorizatiei de comercializare
l.e Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

L

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Germania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUJ MEDICINAL VETERINAR

Thyroxanil 600 pg comprimate pentru caini si pisici
Levotiroxina sodica

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

| comprimat confine:
Substan{d activa:
Levotiroxingd sodicé 600 micrograme

(echivalent cu levotiroxing 583 micrograme)

Comprimat de culoare alba pana la aproape albi. de formd rotunda si convexa, cu linie in forni de
ciuce pe o parte si numiarul 600 pe cealaltz parie. Comprimaiete pot fi divizate Tn 2 sau 4 pZ-ii egale.

P AT (DTS
Fratamentul hipotivoidiei primare §i secundcre.
KH I A NDECATH
Nu se utilizeazi pentru cdini si pisici czre suferd de insuficientd suprarenala necoreciate.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscut? la levotiroxin sodica sau |2 oricare dintre
excipienti.
6. REACTINADVERSE

Initial poate aparea o exacerbare a simptomelor cutanate, cu prurit crescut, din cauza eliminarii
celulelor epiteliale vechi.
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informati medicul veterinar.
7. SPECH TINTA
Céini i pisici

(]

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECHE, CALE (CAJ) DE ADMINISTIRARE sh
MOD BE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza initiala recomandaté pentru cdini si pisici este de 20 pg levotiroxiné sodica per kg greutate
corporald pe zi, administraid sub forma unei doze zilnice unice sau a dous doze egale.

Din cauza variabilitatii absorbtiei si metabolizarii, administrarea dozelor poate necesita modificari
inainte de observarea unui raspuns clinic complet. Dozele si frecventa de administrare initiale
reprezintd numai un punct de pornire. Terapia trebuie s fie individualizata in mare masura si
particularizaté in functie de cerintele animalului respectiv, in special pentru pisici si cdinii mici.
Pentru pisici si cdini mici, se recomanda utilizarea comprimatului de concentratie mai mica, de 200 pg
la inceperea terapiei si ajustarea ulterioard a dozelor, dat fiind faptul ci este posibila administrares
mai precisa a dozelor si titrarea dozei.Doza trebuie ajustata in funcfie de raspunsul clinic si
concentratiile plasmatice de tiroxind. La céini si pisici, absorbtia levotiroxinei sodice poate fi afectati
de prezenta alimentelor. Prin urmare, momentele de administrare a tratamentului in functie de hranire
trebuie sa 1amana acelessi in fiecare zi. In vederea adminisicarii adecvate a terapiei, pot i masurate
concentratiile minime (imediat inaintea administrérii tratamentului) si concentratiile maxime (la
aproximativ patru ore de la administrarea dozei) de T4 plasmatic. LLa animalele cu doze administrate
adecvat, concentratie plasmaticd maxima de T4 trebuie sé se situeze n partea superioari 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
evotiroxin sodica poate f1 ajustata cu trepte adecvate pand cand pacientul ajunge intr-o stare clinica
de eutiroidie, iar valoarea serica a T4 se afld in intervalul de referintd. Comprimatele de 200 pg permit
ajustarea dozei de levotiroxing cu trepte de 50 pg per animal, iar comprimatele de 600 pg permit
ajusiarea dozei de levotiroxing cu trepte de 150 pg per animal. Valorile plasmatice ale T4 pot fi
testate din nou la douZ saptamani de la modificarea dozei, insi ameliorarea clinica constituie un factor
la fel de important pentru stabilirea dozei individuale, iar aceasta va dura Intre patru si opt saptdméni.
La obtinerea dozei de substitutie optime, monitorizarea clinica si biochimica poate fi efectuatd o daté
la 6 -12 luni.
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i Py kg greuiate coiporald pe zi.
."//,
- Administrare o data pe zi
Doza
Greutate Thyroxanil Thyroxanil  efectiva
corporald 200 pg 600 g per kg

(ng)

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

>5kg-7,5 kg b 20-13,3

>7,5 kg~ 10 kg (7 20-15

produsuiui cu o raid standard initisfa o

Administrare de doua ori pe

Zi

Thyroxanil
600 pg

Thyroxanil
200 pg

sau

~10kg-125kg (1) 20-16 B
skeste (B P B 20 o wu 7
>15kg-17,5ks (133 23,320
»17,5kg-20kg (] 22920 (]
>20 kg —-22,5 kg (\F‘} (F) [ <au KE} 22,5-20
274 1e -5 ke (} ({ [_l} 222220 (3
st (DEDH o O #0 hp L D
>35 kg - 40 kg (b g € B 26720 (1)(]3
=40 kg - 50 kg l\) ‘i ({‘) Pf‘ 25-20 {{/ (‘} ] [\7
50 ke~ 60 kg (\1 u; 24-20 ] )

k! ™ o

= Vi coimprimat b =V, compiimat * 1/ =3 comprim ; = compritnei

s PECOMANDAR FRIVIID ADIM IS TIA A CORECTE

Lomplr'lmatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura adminisics ree adecvati z dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa

(rotunijitd) spre supreiata respectiva.



'7}\..

G

o

7
l‘)

f

N,

Juinatati: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10, TIMP DE ASTEFTARE
Nu este cazul.
1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DI POZYTARK

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se pEstra blisterele Tn ambalajul exterior, pentru &
se proteja de lumina.

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

Data expiiarii se referd la ultima zi din acea luna.

17, ATENTIONARI SFECIALE, DUPA CAZ

Atentiondiri speciale
Diagnosticul de hipotiroidie trebuie confirimat pe baza unor analize adecvate.

Peecan il speciale pentru vhilizare b animale

O crestere bruscd a necesarului de transport a) oxigenului la tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice pot reprezenta un stres cu efecte negative asupra unui cord cu
functionare afectatd, cauzénd decompensare si sene ds insuficientd cardiaca congestivé.

Animalele cu hipotiroidie si hipoadrenocoriicism simulian prezint# o capacitate scazutd de
metabolizare a levotiroxinei sodice si, prin urmare, ui risc crescut de tireotoxicoza. Aceste animale
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocorticoizi §i mineralocorticoizi inaintea tratamentului cu
levotiroxing sodica, pentru a evita declansarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupé aceasta, testele de
tiroida trebuie repsiate, iar apoi se recomanda introducerea treptat? a levotizoxinei (incepénd cu 25%
din doza normala si crescand cu trepte de 25% 0 dats Ia dous saptamani, pAnd la obtinerea stabilizérii
optime). Introcucerea treptatd a tecapiei este recomandatd si pentru animalele cu alte boli
concomitente; in special 1z animalels cu zfectiune cardiack, diabel zaharat si disfunctie renald sau
hepaticé.

Pert o gpesinle cr v var frad T pereie s Lare adiiuisirened produsel podich et veeering e b
T

Acest produs contine o coacentiatie crescuia de 1-tiroxinZ sodici si pote avea efecte ddunZloare in
cazul ingevirii, in special la copil. Femeile insircinate trebuie si manipuleze cu atentie ecest produs
medicinal veterinar. Spilati-va pe maini dupé manipularea comprimatelor. in caz de ingestie
sccidentalz, solicitati imediat sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Orice parte (pérti) de comprimat neutilizat(e) trebuie reintrodusé in blisterul deschis, care nu trebuie
pastrat la vederea si indemanz copiilor, si trebuie utilizat(d) inwotdeauna la urmatoarea administrare.
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fiedicinal veterinar ny a fost stabilitz Ia citelele sau pisicile gestante sau lactante

fea produsului la aceste animale trebuie s se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
/ /veterinar responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substanta endogena,
idieni sunt esenfiali pentru fatul in dezvoltare, in special in timpul primei perioade de
dia 1n timpul gestatiei poate duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusului
$i un rezultat perinatal slab. Doza de mentinere de levotiroxina sodica poate necesita ajustiri in timpul
gestatiei. Prin urmare, catelele si pisicile gestante trebuie monitorizate regulat, de la conceptie pani la
mai multe saptimani dupa fatare,

Cgastatiz o Favizfie
£ e 5

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

O varietate de produse medicinale veterinare pot afecta legarea plasmatics say tisulard a hormonilor
tiroidieni sau pot altera metabolizarea hormoniloy tiroidieni (de ex. barbituricele, antiacidele, steroizij
anabolizanti, diazepamul, furosemidul, mitotanul, fenilbutazona, fenitoina, propranololul, dozele
crescute de salicilati si sulfonamide). La tratarea animalelor cirora I se administreazi medicatie
concomitentd, trebuie luate in considerare proprietatile acestor produse .

Estrogenii pot determina cregterea necesarului tiroidian.

Ketamina poate provoca tahicardie si hi pertensiune atunci cind se utilizeaza la pacienti cirora Ij se
administreaza hormonj tiroidieni.

Efectul catecolaminelor st simpatomimeticelor este crescut de levotiroxina.

Poate fi necesara cresierea dozei de digitalice [a un pacient care a avut insuficients cardiaca
congestivd compensata anterior si la care tncepe suplimentarea hormonilor tiroidieni. In urma
tratamentului hipotiroidie |4 pacientii cu diabet concomitent, se recomands monitorizarea cu atentie a
controlului diabetic.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Inurma administrarii de supradoze, poate apirea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca reactie adversi a
suprasuplimentirii in mic masuré este maj putin frecvents la cain; si pisici, datorits capacitatii
acestor specii de a catabolizs si excreta hormonij tiroidieni. {n cazul ingesiiei accidentale a unor
cantititi mari de produs medicinal veterinar, absorbtia poate fi redusi prin inducerea de varsaturi si
administrarea orals unici de cirbune actjyat s sulfat de magneziu.

In cazul upei supradozari acute la cainj $1 pisici, semnele clinjce sunt consecutive efectelor fiziologice
ale hormonuluj. Supradozarea acuts de L-tiroxina poate produce virsaturi, diaree, hi peractivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe pupilare la [uming anormale,

In urma suprasuplimentarii cronice Ja céini si pisici, pot apérea teoretic semne clinice de hipertiroidie,
cum sunt polidipsia, poliuria, respiratia sacadats, scéderea in greutate fars anoiexie, si tahicardie say
nervozitate, sau ambele. Prezenta acestor sempe trebuie sa condues [ evaluarea concentratiilor serice
de T4, pentry confirmares diagnosticuluj st intreruperea imediats a suplimentarii. Bupa disparitie
semnelor (Tntr-o perioada de zile péni la saptdméni), revizuirea dozirilor tiroidiene $i recuperares
coniplets a animalului, poate i Instituits o dozj inaj SCEZUEA, Insotita de monitorizares Indeayroape &
animalului.

5. VITECAY P SPECIALE PENYRU LGy BEAFBODYSLOR NEJV I 7470
SAUAD RIS} RILOR, DUPZ on7,

Orice produs medicina] veterinar neutilizat say deseu provenit diy utilizarea unui astfe| de produs
trebuie aruncat in conformitate cy cerintele locale.

b4, DATE IN BAZA CARORA 4 FOST AFROBAT ULTIMA DATA PROSFECTUL

15, ALTE INFOR ATEE




Foiiaion div s iy - v E
e e aaoicu 1,2, 2,4, 5,6, 7, 2,9 sau 10 blistere. 25 sau 30 comprimaie per blister.

fy Hl 2 'y

Pufoste dimensivnile de ambalaje pot fi comeicializate.

Comiprimat divizibil

20





