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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxavet 800 micrograme comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:

Levotiroxind sodica 800 pg
(echivalent cu levotiroxind 776 pg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Hidrogen fosfat de calciu dihidrat

Stearat de magneziu

Celulozd microcristalina

Croscarmelozi sodica

Extract de drojdie

Comprimat de culoare alba pani la aproape alba, cu pete maro, rotund si convex, cu o linie de rupere
in forma de cruce pe o parte. Comprimatul are un diametru de aproximativ 11 mm.

Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul hipotiroidismului primar si secundar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini care suferd de insuficienta suprarenald necorectata.

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate cunoscutd la levotiroxina sodica sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste adecvate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

O crestere brusci a necesarului de transport de oxigen citre tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice, pot reprezenta un stres cu efecte negative asupra unui cord cu
functionare afectati, provocand decompensare §i semne de insuficientd cardiaca congestiva.
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Animalele cu hlpotl;mdig siidu hipoadrenocorticism concomitent au o capacitate scazuta de
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metabolizare a levoﬁ‘g})x@gl! odice si, prin urmare, un risc crescut de tireotoxicozi. Aceste animale
trebuie stabilizate ¢4 tratamgnt cu glucocorticoizi i mineralocorticoizi inainte de tratamentul cu

levotiroxind sodica ps ‘/’fg:ﬁ d,«‘evita declangarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupa aceasta, testele
tiroidiene trebuie*?_é;;@eﬁ;tg;”’apoi se recomanda introducerea treptati a levotiroxinei (incepénd cu 25%
din doza normal si¢Fescand cu trepte de 25% la fiecare doud siptimAani pana cand se atinge
stabilizarea optima). Introducerea treptatd a terapiei este recomandati si animalelor cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu boala cardiacd, diabet zaharat si disfunctie renald sau
hepatica.

Din cauza limitirilor legate de dimensiunea si divizibilitatea comprimatelor, se poate sd nu fie posibild
dozarea optima a animalelor cu o greutate mai mica de 10 kg.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe de

animale.

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

Acest produs contine o concentratie ridicatd de L-tiroxind sodica si poate fi ddundtor atunci cind este
ingerat, in special pentru copii.

Substanta activé levotiroxind poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Trebuie evitatd
ingestia orald, inclusiv contactul ména-gurd cu produsul medicinal veterinar. Daca apare contactul,
spalati-va pe maini si solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate.

Femeile gravide trebuie sa manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie. Spilati-va pe
maini dupa manipularea comprimatelor. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Orice parte (parti) de comprimat
neutilizat(e) trebuie returnati(e) in blisterul deschis si in cutia de carton si pastrata(e) cu grija departe
de copii, nu se vor pastra la vederea si indemana copiilor si sa fie utilizat(e) intotdeauna la urmatoarea
administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | scidere in greutate*, hiperactivitate*; tahicardie*,
estimati din datele disponibile): polidipsie*, poliurie*, polifagie*, virsdturi* si diaree*

Tulburiri ale pielii**, prurit**

*Reactiile adverse asociate cu tratamentul cu levotiroxina sodica sunt in primul rind cele ale
hipertiroidismului din cauza supradozajului terapeutic.

**[nitial, poate apirea o exacerbare la nivelul pielii cu prurit crescut prin eliminarea celulelor
epiteliale vechi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, sectiunea ,,Date de contact” din
prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatie . atie\.xK
Gestatie si lactatie: T, 9
Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre iséiﬁtl/‘vfét?gnar
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responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substantd endogena si hormonii tif’é‘l%%ﬁp:_
esentiali pentru fatul in curs de dezvoltare, in special in prima perioadd de gestatie. Hipotiraidismul in
timpul gestatiei poate conduce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetald si un rezultat perinatal
slab. Doza de intretinere a levotiroxinei sodice poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Prin
urmare, citelele gestante trebuie monitorizate in mod regulat de la conceptie pani la citeva sdptimani
dupa fétare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

O varietate de medicamente pot afecta legarea plasmatica sau tisulard a hormonilor tiroidieni sau poate
modifica metabolismul hormonilor tiroidieni (de exemplu, barbiturice, antiacide, steroizi anabolizanti,
diazepam, furosemid, mitotan, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, doze mari de salicilati si
sulfonamide). La tratarea animalelor care primesc medicatie concomitent, trebuie luate in considerare
proprietatile acestor medicamente.

Estrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.

Ketamina poate provoca tahicardie si hipertensiune arteriala atunci cénd este utilizaté la pacientii
cirora li se administreaza hormoni tiroidieni.

Efectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxind.

O crestere a dozei de digitalice poate {i necesara la un pacient care a compensat anterior insuficienta
cardiaca congestivi si care este plasat/incepe suplimentarea hormonului tiroidian.

Dupa tratamentul hipotiroidismului la pacientii cu diabet concomitent, se recomandé monitorizarea
atentd a controlului asupra pacientului diabetic.

Majoritatea pacientilor tratati zilnic cu glucocorticoizi cu doze mari pe termen lung, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scdzute sau nedetectabile, precum si valori subnormale de T3.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare orala.

Doza initiald recomandati pentru ciini este de 20 pg de levotiroxina sodica pe kg greutate corporala
pe zi, administrati ca dozi zilnica unicd sau in doud doze divizate in mod egal.

Datorita variabilitatii absorbtiei si metabolismului, doza poate necesita modificdri inainte de a se
observa un raspuns clinic complet. Doza initiala si frecventa de administrare sunt doar un punct de
plecare. Terapia trebuie si fie extrem de individualizata si adaptata la cerintele fiecarui animal, in
special pentru cdini de talie micd. (Se va vedea, de asemenea, sectiunea 3.5 pentru utilizare la animale
<10 kg). Doza trebuie ajustatd pe baza raspunsului clinic si a nivelurilor plasmatice de tiroxina.

La caine, absorbtia levotiroxinei sodice poate fi afectata de prezenta alimentelor. Momentul
tratamentului si relatia sa cu hrinirea trebuie, prin urmare, sa fie pastrate in mod constant de laozila
alta.

Pentru a monitoriza in mod adecvat terapia, pot fi masurate valorile minime (chiar inainte de
tratament) si valorile maxime (aproximativ patru ore dupa administrare) ale T4 plasmatic. La
animalele dozate corespunzitor, concentratia plasmatica maxima de T4 trebuie sé fie in intervalul
superior-normal (aproximativ 30 pana la 47 nmol /1), iar valorile minime trebuie si fie peste
aproximativ 19 nmol / 1. Daca nivelurile de T4 sunt in afara acestui interval, doza de levotiroxind
sodici poate fi ajustati in trepte adecvate pana cnd pacientul este clinic eutiroidian i T4 seric se afld
in intervalul de referinta.

Nivelurile plasmatice de T4 pot fi retestate la doud saptdmani dupa schimbarea dozei, dar
imbunitatirea clinica este un factor la fel de important in determinarea dozei individuale si acest lucru
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va dura 4 pani la 8 saptamaii. Cand s-a atins doza optimi de inlocuire, monitorizarea clinica §i
biochimica poate fi efecmaja“ffla fiecare 6 - 12 luni. Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale
pentru a asigura o dozdexdcts. Asezati comprimatul pe o suprafatd plané, cu partea marcati orientatad
in sus si partea convexi (rotunjitd) orientata spre suprafata respectiva.

Jumatati: apasati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sterturi: apasati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea de supradoze, poate apirea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca efect secundar al
supra-suplimentarii ugoare este mai putin frecventa la ciini, datoritd capacitatii acestor specii de a
cataboliza si excreta hormoni tiroidient. fn caz de aport accidental de cantitati mari de produs
medicinal veterinar, absorbtia poate fi scizut prin inducerea vomei si administrarea orald a carbunelui
activat si a sulfatului de magneziu o data.

Intr-o situatie acuti de supradozare la céini, semnele clinice sunt extensii ale efectelor fiziologice ale
hormonului. Supradozarea acuti de L-tiroxind poate produce vomd, diaree, hiperactivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe fotopupilare anormale.

In urma supra-suplimentirii pe termen lung la cdini, teoretic pot s apara semne clinice de
hipertiroidism, cum ar fi polidipsie, poliurie, respiratie acceleraté si ingreunata, pierderea in greutate
fara anorexie, tahicardie si agitatie separat sau impreund. Prezenta acestor semne trebuie si aibd ca
rezultat evaluarea concentratiilor serice de T4 pentru a confirma diagnosticul si intreruperea imediata a
suplimentirii. Odatd ce semnele s-au diminuat (zile pana la saptamani), doza tiroidiani a fost revizuita
si animalul s-a recuperat complet, poate fi instituitd o doza mai mic#, animalul fiind monitorizat
indeaproape.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QH03AAOQ1



4.2 Farmacodinamie

triiodotironina mai activa biologic (T3). T3 se leagi prin receptori spec1ﬁ01
mitocondriile si cromatina, rezultdnd modificari ale transcrierii ADN-ului si
Prin urmare, debutul actiunii este lent. Levotiroxina sodica afecteazi metaboli

utilizarea ox1genu1u1 si determma cresterea activitatii metabohce prin cresterea numa qae
mitocondrii. Sinteza proteinelor este stimulatd §i creste consumul de carbohidrati. Se stlmuleaza
metabolismul grasimilor. Levotiroxina sodica asigura buna functionare a inimii §i a sistemului nervos

central.

4.3 Farmacocinetica

Dupi ingestia orald la cdini, absorbtia gastro-intestinald este de 10 pana la 50%. Cmax este atins la 4
pani la 12 ore dupd administrare. Dupd administrarea a 20 ug / kg de levotiroxina sodicé la 57 de céini
hipotiroidieni, nivelurile plasmatice de T4 au crescut in majoritatea cazurilor pana la valori normale
(20-46 nmol). Valorile prea mici sau prea mari au fost de obicei rezultatul administrarii nerelevante
sau neregulate ale acestui produs medicinal veterinar sau a supradozarii legat de adipozitate.

Dupa absorbtie, T4 este deiodat la T3 in tesuturile periferice. Ulterior cea mai mare parte este
conjugati si excretatd prin fecale. Timpul de injumitatire plasmaticd la cdinii normali este de 10 pana
la 16 ore, in comparatie cu ciinii hipotiroidieni, unde este mai lung. In ciuda acestui timp de
tnjumatatire scurt, o dozi pe zi este de obicei suficienta. Motivul este probabil abilitatea celulei de a
stoca T3 si T4.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC / Alu/ oPA ambalat in cutie de carton.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 50 de comprimate (5 blistere a cite 10 comprimate)
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cite 10 comprimate)
Cutie de carton cu 250 de comprimate (25 blistere a cite 10 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6: NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. Z 0.0.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210144

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22/09/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Cutie de carton (

\\l
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Thyroxavet 800 micrograme comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Levotiroxini sodica 800 pg
(echivalent cu levotiroxina 776 ug)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



LN

o,

Te TNy
3% ’\\

[11.  MESTFUNEA|JNUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
- z

iy Yi‘ ; [

Num ntru uzyaf inar.

) v *.:,’\‘ (';2' ;
s

3
ad3n pe 3w ..\lsa e

| r?. MEMNTTUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

et Wk agro)

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210144

[ 15. NUMARUL SERIEX

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE A

&ﬂAJEi%@ PRIMARE
MICI L
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Blister cu 10 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thyroxavet

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Levotiroxind sodica 800 pg
(echivalent cu levotiroxini 776 nug)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

etV agro)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
Thyroxavet 800 micrograme comprimate pentru caigj s .=~ "
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Thyroxavet 800 micrograme comprimate pentru ciini

2,  Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Levotiroxina sodicd 800 ng
(echivalent cu levotiroxina 776 ng)

Comprimat de culoare alba pana la aproape alba, cu pete maro, rotund si convex, cu o linie de rupere
in forma de cruce pe o parte. Comprimatul are un diametru de aproximativ 11 mm.
Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 pérti egale.

3.  Specii tinta

Céini

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul hipotiroidismului primar si secundar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini care sufera de insuficientd suprarenald necorectata.

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate cunoscut la levotiroxina sodicd sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste adecvate.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

O crestere bruscd a necesarului de transport de oxigen citre tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice, pot reprezenta un stres cu efecte negative asupra unui cord cu
functionare afectats, provocind decompensare si semne de insuficientd cardiaca congestiva.
Animalele cu hipotiroidie si cu hipoadrenocorticism concomitent au o capacitate scdzutd de
metabolizare a levotiroxinei sodice si, prin urmare, un risc crescut de tireotoxicozi. Aceste animale
trebuie stabilizate cu tratament cu glucocorticoizi si mineralocorticoizi inainte de tratamentul cu
levotiroxina sodici pentru a evita declangarea unei crize hipoadrenocorticale. Dupa aceasta, testele
tiroidiene trebuie repetate, apoi se recomanda introducerea treptati a levotiroxinei (incepand cu 25%
din doza normal si crescind cu trepte de 25% la fiecare doud saptimani pand cénd se atinge
stabilizarea optimi). Introducerea treptatd a terapiei este recomandatd si animalelor cu alte boli
concomitente; in special la animalele cu boald cardiacd, diabet zaharat si disfunctie renala sau
hepatica.

Din cauza limitirilor legate de dimensiunea si divizibilitatea comprimatelor, se poate sd nu fie posibila
dozarea optimi a animalelor cu o greutate mai mica de 10 kg.
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S -acfivi levotiroxina poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Trebuie evitatd

ingestia orald, inclusiv contactul ména-gurd cu produsul medicinal veterinar. Daca apare contactul,
spalati-va pe maini i solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate.

Femeile gravide trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie. Spilati-va pe
maini dupd 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 returnati(e) in blisterul deschis si in cutia de carton si pastrata(e) cu grija departe
de copii, nu se vor péstra la vederea si indeména copiilor si si fie utilizat(e) intotdeauna la urmatoarea
administrare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatie si lactatie.

Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil. Cu toate acestea, levotiroxina este o substanti endogend si hormonii tiroidieni sunt
esentiali pentru fitul in curs de dezvoltare, in special in prima perioada de gestatie. Hipotiroidismul in
timpul gestatiei poate conduce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetala si un rezultat perinatal
slab. Doza de intretinere a levotiroxinei sodice poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Prin
urmare, catelele gestante trebuie monitorizate in mod regulat de la conceptie pand la cateva sdptamani
dupi fatare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

O varietate de medicamente pot afecta legarea plasmaticd sau tisulard a hormonilor tiroidieni sau poate
modifica metabolismul hormonilor tiroidieni (de exemplu, barbiturice, antiacide, steroizi anabolizanti,
diazepam, furosemid, mitotan, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, doze mari de salicilati si
sulfonamide). La tratarea animalelor care primesc medicatie concomitents, trebuie luate in considerare
proprietitile acestor medicamente.

Estrogenii pot determina cresterea necesarului tiroidian.

Ketamina poate provoca tahicardie si hipertensiune arteriald atunci cand este utilizata la pacientii
carora li se administreazd hormoni tiroidieni.

Efectul catecolaminelor si simpatomimeticelor este crescut de levotiroxina.

O crestere a dozei de digitalice poate fi necesara la un pacient care a compensat anterior insuficienta
cardiacd congestivi si care este plasat/incepe suplimentarea hormonului tiroidian.

Dupa tratamentul hipotiroidismului la pacientii cu diabet concomitent, se recomandd monitorizarea
atentd a controlului asupra pacientului diabetic.

Majoritatea pacientilor tratati zilnic cu glucocorticoizi cu doze mari pe termen lung, vor avea
concentratii serice de T4 foarte scazute sau nedetectabile, precum si valori subnormale de T3.

Supradozare:
Dupi administrarea de supradoze, poate apdrea tireotoxicoza. Tireotoxicoza ca efect secundar al

supra-suplimentirii ugoare este mai putin frecventa la cAini, datoritd capacititii acestor specii de a
cataboliza si excreta hormoni tiroidieni. fn caz de aport accidental de cantititi mari de produs
medicinal veterinar, absorbtia poate fi scazuta prin inducerea vomei si administrarea orald a carbunelui
activat si a sulfatului de magneziu o data.

fntr-o situatie acutd de supradozare la cini, semnele clinice sunt extensii ale efectelor fiziologice ale
hormonului. Supradozarea acutd de L-tiroxind poate produce voma, diaree, hiperactivitate,
hipertensiune, letargie, tahicardie, tahipnee, dispnee si reflexe fotopupilare anormale.

In urma supra-suplimentarii pe termen lung la cAini, teoretic pot si apard semne clinice de
hipertiroidism, cum ar fi polidipsie, poliurie, respiratie acceleratd si ingreunatd, pierderea in greutate
fara anorexie, tahicardie si agitatie separat sau impreund. Prezenta acestor semne trebuie si aibi ca
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si animalul s-a recuperat complet, poate fi instituitd o doz& mai micd, animalu
indeaproape.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare;
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | scddere in greutate®, hiperactivitate*, tahicardie*,
estimatd din datele disponibile): polidipsie*, poliurie*, polifagie*, vérsaturi* si diaree*

Tulburiri ale pielii**, prurit**

*Reactiile adverse asociate cu tratamentul cu levotiroxind sodica sunt in primul rand cele ale
hipertiroidismului din cauza supradozajului terapeutic.

**Initial, poate apirea o exacerbare la nivelul pielii cu prurit crescut prin eliminarea celulelor
epiteliale vechi.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

Autoritatea Nationala Sanitard Veterinar si pentru Siguranta Alimentelor

Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1

Bucuresti, 013701 - RO

e-mail: farmacovigilenta@ansvsa.ro

Website: www.ansvsa.ro

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
Str. Dudului nr. 39, sector 6

Bucuresti, 060603 - RO

e-mail: icbmv@icbmv.ro

Website: www.icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

Doza initiala recomandati pentru cdini este de 20 pg de levotiroxina sodicd pe kg greutate corporald
pe zi, administratd ca doza zilnicd unicd sau in doud doze divizate in mod egal.

Datorita variabilitatii absorbtiei si metabolismului, doza poate necesita modificéri inainte de a se
observa un raspuns clinic complet. Doza initiald si frecventa de administrare sunt doar un punct de
plecare. Terapia trebuie si fie extrem de individualizatd si adaptati la cerinele fiecarui animal, in
special pentru céini de talie micd. (Se va vedea, de asemenea, sectiunea Precautii speciale pentru
utilizarea in siguranti la speciile tinti pentru utilizare la animale <10 kg). Doza trebuie ajustatd pe
baza raspunsului clinic si a nivelurilor plasmatice de tiroxina.
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adecvat terapia, pot fi mésurate valorile minime (chiar inainte de

trat 35 v xime (aproximativ patru ore dupd administrare) ale T4 plasmatic. La
animalele d6zate Eorespunzitor, concentratia plasmatici maximd de T4 trebuie si fie in intervalul
superior-normal (aproximativ 30 pana la 47 nmol /1), iar valorile minime trebuie sa fie peste
aproximativ 19 nmol / 1. Dacd nivelurile de T4 sunt in afara acestui interval, doza de levotiroxind
sodica poate fi ajustatd in trepte adecvate pand cand pacientul este clinic eutiroidian si T4 seric se afld
in intervalul de referinta.

Nivelurile plasmatice de T4 pot fi retestate la doud saptdméni dupa schimbarea dozei, dar
imbunititirea clinica este un factor la fel de important in determinarea dozei individuale si acest lucru
va dura 4 pana la 8 saptimani. Cand s-a atins doza optimé de inlocuire, monitorizarea clinica si
biochimica poate fi efectuati la fiecare 6 - 12 luni.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele pot fi impdrtite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o doza exacti.

Asezati comprimatul pe o suprafati plana, cu partea marcata orientata n sus si partea convexa
(rotunjitd) orientatd spre suprafata respectiva.

Jumatiti: apasati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ~ {
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele natio
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalita
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210144

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 50 de comprimate (5 blistere a cate 10 comprimate)
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cite 10 comprimate)
Cutie de carton cu 250 de comprimate (25 blistere a cite 10 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polonia

Tel.: +48 81 44523 00

E-mail: pharmacovigilance@yvet-agro.pl

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. MARAVET S.R.L., farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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