1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Thyroxanil 200 mikrogramow tabletki dla pséw i1 kotow

Thyroxanil 200 microgram tablets for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HR, HU, IE,
IT, LU, PT, RO, SI, SK, UK)

Thyroxanil S tablets for dogs and cats (FR, NL)

Thyroxanil vet 200 microgram tablets for dogs and cats (DK, FL IS, NO, SE, EE, LT, LV)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 200 pg

(co odpowiada 194 pg lewotyroksyny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biala do prawie bialej, okragta i wypukta tabletka z liniami podzialu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie i liczba 200 po drugiej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na potowki lub ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie pierwotnej i wtornej niedoczynnosci tarczycy.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow i kotdw z niewyréwnang niewydolnoscig nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na lewotyroksyne sodowa lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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



Zwierzeta z niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wystepuje jednocze$nie niedoczynno$é kory
nadnerczy, majg ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje u
nich zwigkszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy. U takich zwierzat nalezy przed rozpoczgciem
leczenia lewotyroksyng sodowa zastosowac¢ stabilizujace leczenie glikokortykosteroidami i
mineralokortykosteroidami, aby uniknag¢ wywotania przetomu spowodowanego niedoczynnos$cia kory
nadnerczy. Nastepnie nalezy powtorzy¢ badania tarczycy i stopniowo wprowadzaé lewotyroksyng
(zaczynajac od 25% normalnej dawki i zwigkszajac ja o 25% w odstgpach dwutygodniowych, az do
czasu uzyskania optymalne;j stabilizacji). Stopniowe wprowadzanie leczenia jest rowniez zalecane u
zwierzat cierpigcych na inne choroby wspotistniejace, w szczegolnosci u zwierzat z chorobg serca,
cukrzycg i niewydolno$cig nerek lub watroby.

Z powodu ograniczen rozmiaru i mozliwoS$ci dzielenia tabletek, moze nie by¢ mozliwe optymalne
dawkowanie u zwierzat o masie ciata ponizej 2,5 kg. Z tego powodu stosowanie produktu u tych
zwierzat powinno opierac si¢ na dokladnej ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt zawiera lewotyroksyng sodowa w wysokim st¢zeniu i potknigty moze stanowié
niebezpieczenstwo dla ludzi, w szczegolnosci dla dzieci. Kobiety w cigzy powinny zachowac
szczegolng ostroznos¢ podczas kontaktu z produktem. Lewotyroksyna moze powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po spozyciu. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora, szczegolnie w
przypadku uczulenia. Umy¢ rece po podaniu tabletek. Po przypadkowym potknigciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Niezuzyte czgsci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, przechowywac
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci oraz zuzy¢ podczas nastgpnego podania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Poczatkowo moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow skornych ze wzmozonym §wigdem z powodu
zhuszczania si¢ starych komorek nabtonka. W zgloszeniach spontanicznych bardzo rzadko zglaszano
swiad i tuszczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u cigzarnych i
karmiacych suk i kotek i dlatego stosowanie produktu u tych zwierzat powinno opiera¢ si¢ na ocenie
bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii. Lewotyroksyna jest substancja
endogenna, a hormony tarczycy maja kluczowe znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegolnie w
poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynnosc¢ tarczycy w okresie cigzy moze prowadzi¢ do powaznych
powiktan, takich jak obumarcie ptodu i zwigkszenie $miertelnosci okotoporodowej. Dawka
podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze wymagac¢ dostosowania w okresie cigzy. Z tego powodu
nalezy regularnie monitorowac¢ cigzarne suki i kotki od zaptodnienia do kilku tygodni po porodzie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wiele roznych leko6w moze zaburza¢ wigzanie hormondw tarczycy w osoczu lub tkankach lub

modyfikowa¢ ich metabolizm (np. barbiturany, leki zobojetniajace, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, duze dawki salicylanéw i sulfonamidy).



Podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymuja rownolegle inne leki, nalezy uwzglgdni¢ whasciwosci tych
lekow.

Estrogeny mogg zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

Ketamina moze wywolywac czgstoskurcz i nadci$nienie w przypadku stosowania u pacjentow
otrzymujacych hormony tarczycy.

Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjenta, u ktérego wczesniej wyréwnano
zastoinowg niewydolno$¢ serca i obecnie uzupeltnia si¢ niedobory hormonow tarczycy. Po leczeniu
niedoczynnosci tarczycy u pacjentdw ze wspotistniejaca cukrzycg zalecane jest doktadne
monitorowanie kontroli cukrzycy.

U wigkszos$ci pacjentow otrzymujacych dlugotrwale duze dawki dobowe glikokortykosteroidow
stezenia T4 w surowicy bedg bardzo niskie lub niewykrywalne, a wartosci T3 bedg rowniez ponizej
normy.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne

Zalecana dawka poczatkowa dla psow i kotow to 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata na
dobe, podawana w postaci jednej dawki dobowej lub dwoch rowno podzielonych dawek. Z powodu
zmienno$ci wchtaniania i metabolizmu dawkowanie moze wymagaé zmian przed zaobserwowaniem
petnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czgstotliwo$¢ podawania sa jedynie punktem
wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane do wymagan konkretnego
zwierzecia, zwlaszcza w przypadku kotow i matych psow. Stosowanie u zwierzat <2,5 kg, patrz
rowniez punkt 4.5. Dawke nalezy dostosowywac w oparciu o odpowiedz kliniczng i poziom tyroksyny
w osoczu. U pséw i kotdw obecnos¢ pozywienia moze wptywaé na wchlanianie lewotyroksyny
sodowej, dlatego czas podawania leku i odstep od czasu karmienia powinny by¢ codziennie takie
same. W celu odpowiedniego monitorowania leczenia mozna wykonywa¢ pomiary najnizszych
wartosci (tuz przed leczeniem) i wartos$ci szczytowych (okoto cztery godziny po podaniu dawki)
stezenia T4 w osoczu. U zwierzat otrzymujacych odpowiednig dawke szczytowe stezenie T4 w osoczu
powinno znajdowac si¢ w wysokim, prawidlowym przedziale (okoto 30-47 nmol/l), a najnizsze
wartos$ci powinny przekracza¢ okoto 19 nmol/l. Jesli stezenie T4 jest poza takim zakresem mozliwe
jest dostosowywanie dawki lewotyroksyny sodowej w odpowiednich odstepach, az do uzyskania u
pacjenta klinicznie prawidlowej czynnosci tarczycy i stezenia T4 w surowicy w zakresie
referencyjnym. Tabletki 200 pg umozliwiaja dostosowanie dawki lewotyroksyny w odstgpach co

50 pg na zwierze, a tabletki 600 ug umozliwiajg dostosowanie dawki lewotyroksyny w odstgpach co
150 pg na zwierze. Stezenie T4 w osoczu mozna zbada¢ ponownie po dwdch tygodniach od zmiany
dawkowania, ale rownie waznym czynnikiem w indywidualnym ustalaniu dawki jest poprawa
kliniczna, ktora nastepuje dopiero po uplywie czterech do o§miu tygodni. Po ustaleniu optymalne;j
dawki zastgpczej monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadza¢ co 6-12 miesiecy.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazéwka odnosnie podawania produktu w przyblizonej standardowej
dawce poczatkowej 20 pg lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata na dobe.
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Potéwki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem w potowie tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystapi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako dziatanie
uboczne umiarkowanie nadmiernej suplementacji wystepuje niezbyt czesto u psow i kotow, poniewaz
wykazujg one zdolno$¢ do katabolizowania 1 wydalania hormondéw tarczycy. W przypadku
przypadkowego potkniecia duzych ilo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczy¢
szybko$§¢ wchlaniania poprzez wywotanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla
aktywowanego i siarczanu magnezu.

W sytuacji ostrego przedawkowania u psow i kotow objawy kliniczne sg rozszerzeniem skutkow
fizjologicznych hormonéw. Ostre przedawkowanie lewotyroksyny moze powodowa¢ wymioty,
biegunke, nadpobudliwo$é, nadcisnienie, ospatosé, tachykardie, szybkie oddychanie, duszno$¢ i
nieprawidlowe odruchy Zreniczne na swiatlo.

Po dlugotrwatej, nadmiernej suplementacji u pséw i kotow moga teoretycznie wystapic¢ objawy
kliniczne nadczynnosci tarczycy, takie jak nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy
ciata bez jadtowstretu, a takze tachykardia i (lub) nerwowos$¢. W razie stwierdzenia tych objawow
nalezy zbadac¢ st¢zenie T4 w surowicy w celu potwierdzenia rozpoznania i natychmiast przerwaé
suplementacj¢. Po ustapieniu objawdw (co moze potrwac dni lub tygodnie) dawka hormondw tarczycy
moze zosta¢ ponownie ustalona, i po pelnym wyzdrowieniu zwierzgcia mozna wznowi¢ podawanie
mniejszych dawek, przy jednoczesnym, doktadnym monitorowaniu zwierzecia.

4.11 OKres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy
Kod ATCvet: QHO3AAO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lewotyroksyna jest syntetycznym homologiem naturalnie wystepujacego hormonu tarczycy,
tyroksyny (T4). Jest przeksztalcana w bardziej czynng biologicznie trojjodotyroning (T3). T3 wiaze si¢
poprzez receptory swoiste w btonie komorkowej, mitochondriach i chromatynie, prowadzac do zmian
transkrypcji DNA i syntezy biatek. Z tego powodu rozpoczgcie dziatania jest powolne.
Lewotyroksyna sodowa wplywa na metabolizm weglowodanow, biatek, thuszczy, witamin, kwasow
nukleinowych i jonow. Lewotyroksyna sodowa stymuluje zuzycie tlenu i powoduje wigksza
aktywno$¢ metaboliczng poprzez zwigkszenie liczby mitochondriéw. Synteza biatek jest stymulowana
i zwigksza si¢ zuzycie weglowodanow. Stymulowany jest metabolizm ttuszczow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po spozyciu doustnym wchtanianie z przewodu pokarmowego wynosi 10-50% u psow i 10% u kotow.
Cmax jest uzyskane po 4-12 godzinach od podania u pséw i1 po 3-4 godzinach u kotéw. Po podaniu

20 mikrograméw substancji czynnej na kg u 57 psow z niedoczynnoscig tarczycy stezenie tyroksyny
(T4) w osoczu zwickszyto si¢ w wigkszosci przypadkow do prawidtowych wartosci (20-46 mmol). Po
wchionigciu do krazenia T4 jest odjodowany do T3 w tkankach obwodowych. U psow, ponad 50% T4
wytwarzanego kazdego dnia jest wydalane w kale. Okres pottrwania w osoczu wynosi 10-16 godzin.
U psow z niedoczynnoscig tarczycy trwa to dtuzej. Farmakokinetyki lewotyroksyny nie zbadano w
peini u kotow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu tlenek cigzki

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister Aluminium — PCV
Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 lub 10 blistrow, po 25 lub 30 tabletek w blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2693/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/10/2017

Data przedluzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy



