Tabletki dla psow i kotow

Lewotyroksyna sodowa

Niezastgpiona w leczeniu
NiedoczynNoSCi
tarczycy

tabletki diapso¥

I dowa |
- ¢ ewotyroksynd 50! i
| | L Levogland 400 m ’
: e 5w i kotow . ramow
‘ . tabletkidlapsow e I nd mlkrog

\ 100 tabletek el -

\ N tabletki dlapséw! ko:io .
lewotyroksyna sodo

100 tabletek
100 tabletek

Podmiot odpowiedzialny:
P. W. Vet-Agro Sp. z 0.0. V r
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

vet-agro.pl




LEVOGLAND® | zecons semapoczqsons

w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie rowne dawki

masa ciata 2x 1x masa ciata 2x 1x masa ciata 2x 1x
(kg) dziennie dziennie (kg) dziennie dziennie (kg) dziennie dziennie

5 10 20
10 20 40
15 30 60
20 40 80
25 50

30 60

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Levogland 200; Levogland 400 mikrogramow tabletki dla pséw i kotdw; Levogland 800 mikrograméw tabletki dla psow.

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera: substancja czynna: Levogland 200: Lewotyroksyna sodowa 200 pg (réwnowazna 194 pg lewotyroksyny);
Levogland 400: Lewotyroksyna sodowa 400 pg (rownowazna 388 ug lewotyroksyny); Levogland 800: Lewotyroksyna sodowa 800 pg (réwnowazna 776 pg lewotyroksyny);
substancje pomocnicze: Wapnia wodorofosforan dwuwodny, Magnezu stearynian, Celuloza mikrokrystaliczna, Kroskarmeloza sodowa, Ekstrakt drozdzy.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka. Biata, nakrapiana, okragta i wypukia tabletka z liniami podziatu w ksztatcie krzyza po jednej stronie. Levogland 200: Tabletki maja
w przyblizeniu 7 mm $rednicy; Levogland 400: Tabletki maja w przyblizeniu 9 mm srednicy; Levogland 800: Tabletki majg w przyblizeniu 11 mm s$rednicy. Tabletki moga by¢
podzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

WSKAZANIA: Leczenie pierwotnej i wtérnej niedoczynnosci tarczycy.

DAWKOWANIE | DROGA PODAWANIA: Podanie doustne. Zalecana dawka poczatkowa dla pséw i kotéw wynosi 20 pg lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata dziennie,
w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie réwne dawki. Z powodu réznic w szybkosci wchtaniania i metabolizmu konieczne moze byé zmodyfikowanie dawki w celu
uzyskania petnej odpowiedzi klinicznej. Zalecana dawka poczatkowa i czestotliwos$¢ podawania sa jedynie punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane
i dostosowane do wymagan konkretnego zwierzecia, Levogland 200; Levogland 400: zwtaszcza w przypadku kotéw i matych pséw; Levogland 800: zwtaszcza w przypadku
matych pséw. Dawke nalezy dostosowywac w oparciu o odpowiedz kliniczng i poziom tyroksyny w osoczu. U pséw i kotéw obecnos¢ tresci pokarmowej moze wptywac na
wechtanianie lewotyroksyny sodowej. 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 wartosci szczytowych (okoto czterech godzin
po podaniu). U zwierzat otrzymujacych odpowiednia dawke szczytowe stezenie T4 w osoczu powinno znajdowac sie w gérnym zakresie normy (okoto 30-47 nmol/l), a stezenie
minimalne powinno przekraczaé¢ okoto 19 nmol/l. Jesli stezenie T4 znajduje sie poza tym zakresem, dawka lewotyroksyny sodowej moze by¢ odpowiednio dostosowywana, az
do uzyskania u pacjenta klinicznie prawidtowej czynnosci tarczycy i stezenia T4 w surowicy w zakresie referencyjnym. Stezenie T4 w osoczu mozna zbadac¢ ponownie po dwdch
tygodniach od zmiany dawkowania, ale réwnie waznym czynnikiem w indywidualnym ustalaniu dawki jest poprawa kliniczna, ktéra nastepuje dopiero po uptywie czterech do
osmiu tygodni. Po zoptymalizowaniu dawki monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadzac co 6-12 miesigcy. Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci
w celu zapewnienia wtasciwego dawkowania. Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z liniami podziatu skierowanymi do gory i strong wypukta (zaokraglona)
skierowana do powierzchni. Potéwki: nacisnac kciukami po obu stronach tabletki. Cwiartki: nacisna¢ kciukiem posrodku tabletki.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u pséw i kotédw z niewyréwnana niewydolnoscig nadnerczy. Nie stosowac w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na lewotyroksyne
sodowa lub na dowolng substancje pomocnicza.

SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT: Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Nagty wzrost zapotrzebowania na tlen
w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dziatanie lewotyroksyny sodowej moga powodowac nadmierne obcigzenie niewydolnego serca, powodujac dekompensacje
i objawy zastoinowej niewydolnosci serca. Zwierzeta z niedoczynnoscia tarczycy, u ktérych wystepuje jednoczesnie niedoczynnos¢ kory nadnerczy, maja ograniczong
zdolnos¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia tyreotoksykozy. Aby unikna¢ przetomu nadnerczowego, przed
rozpoczeciem podawania lewotyroksyny sodowej nalezy u tych zwierzat zastosowac stabilizujace leczenie glikokortykosteroidami i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po
powtdrnym badaniu tarczycy, zalecane jest wprowadzanie lewotyroksyny stopniowo, zaczynajac od 25% dawki, zwiekszajac ja 0 25% co dwa tygodnie, az do czasu uzyskania
optymalnej stabilizacji. Stopniowe wprowadzanie leczenia jest zalecane réwniez u zwierzat cierpiacych na choroby wspétistniejace, w szczegdlnosci choroby serca, cukrzyce i
niewydolnos¢ nerek lub watroby. Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z rozmiarem i podzielnoscia tabletek; Levogland 200: ustalenie optymalnej dawki dla zwierzat o masie
ciata ponizej 2,5 kg moze nie by¢ mozliwe; Levogland 400: ustalenie optymalnej dawki dla zwierzat o masie ciata ponizej 5 kg moze nie by¢ mozliwe; Levogland 800: ustalenie
optymalnej dawki dla zwierzat o masie ciata ponizej 10 kg moze nie by¢é mozliwe. Z tego powodu stosowanie produktu u takich zwierzat powinno by¢ oparte na doktadnej
ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii. Tabletki sa aromatyzowane. Aby uniknac przypadkowego potkniecia, tabletki
nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla zwierzat. Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Produkt zawiera
L-tyroksyne sodowa w wysokim stezeniu i moze by¢ szkodliwy po potknieciu, zwtaszcza dla dzieci. Substancja czynna lewotyroksyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci
(alergie). Nalezy unika¢ 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 zwrdcié¢ sie o pomoc lekarska. Kobiety w ciazy powinny zachowaé szczegdlna ostroznos¢ podczas kontaktu z produktem.
Po podaniu tabletek nalezy umyc¢ rece. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz pokazac lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Niezuzyte czesci tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka tekturowego oraz przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci i zawsze zuzywac podczas nastepnego podania.

DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA): Dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem lewotyroksyna sodowa to przede wszystkim objawy
nadczynnosci tarczycy spowodowane podaniem zbyt wysokiej dawki. Obejmuja one utrate masy ciata, nadpobudliwos¢, tachykardie, polidypsje, wielomocz, polifagie, wymioty
i biegunke. Poczatkowo moze wystapic zaostrzenie objawdw skérnych z nasilonym swiadem, co jest spowodowane ztuszczaniem starych komérek nabtonka. Wytacznie dla
zwierzat. Wydany z przepisu lekarza - Rp. Do podania wytacznie z przepisu lekarza weterynarii.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Levogland 200: 3140/21; Levogland 400: 3141/21; Levogland 800: 3142/21.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: PW. VET-AGRO Sp. z 0.0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin. ChPL: 21/10/2021r.
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