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ULOTKA INFORMACYJNA
Levogland 400 mikrogramoéw tabletki dla psow i kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Levogland 400 mikrograméw tabletki dla pséw i kotéw

Lewotyroksyna sodowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 400 pg

(rownowazna 388 ng lewotyroksyny)

Substancje pomocnicze: q.s.

Tabletka.

Biala, nakrapiana, okragta i wypukta tabletka z liniami podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki majg w przyblizeniu $rednicy.

Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czg¢sci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie pierwotnej i wtornej niedoczynnosci tarczycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow i kotow z niewyréwnang niewydolnoscia nadnerczy.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem lewotyroksyna sodowa to przede wszystkim objawy
nadczynnosci tarczycy spowodowane podaniem zbyt wysokiej dawki. Obejmujg one utrate masy ciata,

nadpobudliwos$¢, tachykardie, polidypsj¢, wielomocz, polifagie, wymioty i biegunke.

14



Poczatkowo moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow skornych z nasilonym $wiadem, co jest
spowodowane ztuszczaniem starych komoérek nabtonka.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Zalecana dawka poczatkowa dla psoéw i1 kotdow wynosi 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
dziennie, w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie réwne dawki.

Z powodu réznic w szybkosci wchlaniania i metabolizmu konieczne moze by¢ zmodyfikowanie dawki
w celu uzyskania pelnej odpowiedzi klinicznej. Zalecana dawka poczatkowa i czgstotliwos¢
podawania sa jedynie punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane

i dostosowane do wymagan konkretnego zwierzgcia, zwlaszcza w przypadku kotow i matych psow.
(patrz rowniez punkt ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat” dotyczacy
stosowania u zwierzat <5 kg).

Dawke nalezy dostosowywac w oparciu o odpowiedz kliniczng i poziom tyroksyny w osoczu.

U psow i kotow obecnos¢ tresci pokarmowej moze wplywaé na wchtanianie lewotyroksyny sodowe;.
Z tego wzgledu godziny podawania leku i ich odniesienie do pory karmienia powinny by¢ codziennie
takie same.

W celu odpowiedniego monitorowania leczenia mozna wykonywac pomiary stezenia T4 w osoczu

w najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) i warto$ci szczytowych (okoto czterech godzin
po podaniu). U zwierzat otrzymujacych odpowiednig dawke szczytowe stezenie T4 w osoczu powinno
znajdowac¢ si¢ w gornym zakresie normy (okoto 30—47 nmol/l), a stezenie minimalne powinno
przekraczac okoto 19 nmol/l. Jesli stezenie T4 znajduje si¢ poza tym zakresem, dawka lewotyroksyny
sodowej moze by¢ odpowiednio dostosowywana, az do uzyskania u pacjenta klinicznie prawidlowej
czynnosci tarczycy i stezenia T4 w surowicy w zakresie referencyjnym.

Stezenie T4 w osoczu mozna zbada¢ ponownie po dwoch tygodniach od zmiany dawkowania, ale
roéwnie waznym czynnikiem w indywidualnym ustalaniu dawki jest poprawa kliniczna, ktora nastepuje
dopiero po uplywie czterech do o$miu tygodni. Po zoptymalizowaniu dawki monitorowanie kliniczne

i biochemiczne mozna przeprowadza¢ co 6—12 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z liniami podziatu skierowanymi do gory i strong

wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.

Potowki: nacisnag¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem posrodku tabletki.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. Kazda pozostala porcje
podzielonych tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ przy nastepnym
podaniu. Otwarty blister nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku tekturowym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci (EXP)
podanego na pudetku. EXP oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie
lewotyroksyny sodowej moga powodowac nadmierne obcigzenie niewydolnego serca, powodujgc
dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnosci serca.

Zwierzeta z niedoczynno$cig tarczycy, u ktorych wystepuje jednoczesnie niedoczynno$¢ kory
nadnerczy, maja ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje
u nich zwiekszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy.

Aby unikna¢ przetomu nadnerczowego, przed rozpoczeciem podawania lewotyroksyny sodowe;j
nalezy u tych zwierzat zastosowac stabilizujgce leczenie glikokortykosteroidami

i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po powtérnym badaniu tarczycy, zalecane jest wprowadzanie
lewotyroksyny stopniowo, zaczynajac od 25% wielkosci dawki, zwigkszajac ja 0 25% co dwa
tygodnie, az do czasu uzyskania optymalnej stabilizacji. Stopniowe wprowadzanie leczenia jest

16



zalecane rowniez u zwierzat cierpigcych na choroby wspotistniejgce, w szczegdlnosci choroby serca,
cukrzyce i niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z rozmiarem i podzielno$cig tabletek, ustalenie optymalnej
dawki dla zwierzat o masie ciata ponizej 5 kg moze nie by¢ mozliwe.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé
w miejscu niedostgpnym dla zwierzat

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Produkt zawiera L-tyroksyne sodowa w wysokim stezeniu, moze by¢ szkodliwy po potknigciu,
zwlaszcza dla dzieci.

Substancja czynna lewotyroksyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Nalezy unikaé
przyjecia doustnego, w tym kontaktu rak zanieczyszczonych produktem leczniczym weterynaryjnym
z ustami. W razie przypadkowego kontaktu nalezy umy¢ rece i w przypadku wystapienia reakcji
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy powinny zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢ podczas kontaktu z produktem.

Po podaniu tabletek nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niezuzyte cze¢$ci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka tekturowego oraz
przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci i zawsze zuzywac podczas
nastepnego podania.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone w czasie cigzy i laktacji.
Stosowanie produktu powinno opieraé si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanego przez
lekarza weterynarii. Nalezy jednak pamigtaé, ze lewotyroksyna jest substancja endogenna, a hormony
tarczycy majg kluczowe znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegoélnie w poczatkowym okresie cigzy.
Niedoczynno$¢ 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.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcii:

Szereg lekoOw moze zaburza¢ wigzanie hormondw tarczycy w osoczu lub tkankach lub modyfikowaé
ich metabolizm (np. barbiturany, leki zobojetniajace sok zotadkowy, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie dawki salicylanéw i sulfonamidy).
Podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymujg jednoczesnie inne leki, nalezy uwzgledni¢ wiasciwosci
tych lekéw.

Estrogeny mogg zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

Ketamina moze wywolywac czestoskurcz i nadcisnienie w przypadku stosowania u pacjentow
otrzymujacych hormony tarczycy.

Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjenta z wyrdOwnang wczesniej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, u ktérego uzupetiane sa niedobory hormonow tarczycy.

W trakcie leczenia niedoczynno$ci tarczycy u pacjentdow ze wspotistniejaca cukrzyca zalecane jest
doktadne monitorowanie kontroli cukrzycy.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystapic¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwigkszonej suplementacji wystepuje u psow i kotdw niezbyt czesto, poniewaz
wykazuja one zdolnos¢ do katabolizowania i wydalania hormonow tarczycy. W razie przypadkowego
polknigcia duzych ilo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczy¢ jego wchtanianie
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poprzez wywotanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego i siarczanu
magnezu.

W przypadku ostrego przedawkowania u pséw i kotow objawy kliniczne sg rozszerzeniem
fizjologicznych skutkow dziatania hormonow. Ostre przedawkowanie L-tyroksyny moze powodowac
wymioty, biegunke, nadpobudliwos$¢, nadci$nienie, ospatosc, tachykardig, zwigkszong czgstosé
oddechow, dusznos¢ i nieprawidtowe odruchy Zreniczne.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce 100 tabletek (10 blistrow po 10 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 250 tabletek (25 blistréw po 10 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie .
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