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ULOTKA INFORMACYJNA

KELEVO 400 mikrograméw
tabletki dla psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad

Hiszpania Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Kelevo 400 mikrogramow tabletki dla psow i kotow
Lewotyroksyna sodowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 400 pg

(co odpowiada 398 pg lewotyroksyny )

Biata do biatawej, okragta, wypukta tabletka z brgzowymi plamkami i liniami podziatu w ksztaicie krzyza
po jednej stronie. Tabletki mogg by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie pierwotnej i wtérnej niedoczynnosci tarczycy.
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5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u psow i kotéw z niewyréwnang niewydolnoscig nadnerczy.

Nie stosowac w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na lewotyroksyne sodowg lub na dowolng
substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Poczatkowo moze wystgpi¢ zaostrzenie objawdéw skérnych, z nasilonym Swigdem, spowodowanym
ztuszczaniem starych komoérek naskorka.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosic¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU DROGA | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa dla psow i kotéw wynosi 20 ug lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata
dziennie, podawane w pojedynczej dawce lub w dwéch rownych dawkach podzielonych.

Z uwagi na réznice w szybkosci wchtaniania i metabolizmie konieczna moze by¢ modyfikacja dawki w
celu uzyskania petnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czestotliwo$¢ podawania sg jedynie
punktem wyjscia. Leczenie powinno by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane do wymagan
konkretnego zwierzecia, szczegdlnie u kotéw i matych pséw, na podstawie obserwacji prowadzonej
przez lekarza weterynarii.

U pséw i kotéw obecnos$é pozywienia moze wplywacé na wchtanianie lewotyroksyny sodowej. Z tego
wzgledu godziny podawania leku i ich odniesienie do pory karmienia powinny by¢ codziennie takie
same.

Informacja dla prowadzgcego lekarza weterynarii

W przypadku kotéw i matych pséw zaleca sie stosowanie tabletek o mniejszej mocy 200 ug przy
rozpoczynaniu leczenia oraz przy pozniejszym dostosowywaniu dawki, poniewaz umozliwia to
doktadniejsze dawkowanie i dostosowanie dawki.

Monitorowanie terapeutyczne

Dawka powinna by¢ dostosowana na podstawie odpowiedzi klinicznej i poziomu tyroksyny w osoczu.
W celu odpowiedniego monitorowania terapii mozna wykonaé pomiary stezenia T4 w osoczu
najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) oraz wartosci szczytowych (okoto czterech godzin po
podaniu). U zwierzgt przyjmujacych odpowiednig dawke szczytowe stezenie T4 w osoczu powinno
znajdowac¢ sie w gornym zakresie normy (okoto 30-47 nmol/l), a stezenie minimalne powinno
przekraczac okoto 19 nmol/l. Jezeli poziomy T4 znajdujg sie poza tym zakresem, dawka lewotyroksyny
moze by¢ zmieniana z przyrostem od 50 do 200 ug, az do uzyskania u pacjenta klinicznie prawidtowej
czynnosci tarczycy oraz poziomu T4 w 0soczu mieszczacego sie w zakresie wartosci referencyjnych.
Stezenie T4 w osoczu mozna ponownie zmierzy¢ dwa tygodnie po zmianie dawki, jednak réwnie
waznym czynnikiem w indywidualnym wyznaczaniu dawki jest poprawa kliniczna, ktéra moze nastagpié
dopiero po uptywie czterech do o$miu tygodni. Po zoptymalizowaniu dawki, monitorowanie kliniczne i
biochemiczne mozna przeprowadzac¢ co 6—12 miesiecy.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

Nalezy potozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z oznaczeniem skierowang do géry, a strong
wypukig (zaokraglong) do powierzchni.
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Potéwki: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki. Cwiartki: nacisngé kciukiem $rodek tabletki.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Czesci podzielonych tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zawsze zuzy¢ przy kolejnym
podaniu.
Okres wazno$ci podzielonych tabletek: 4 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na pudetku po ,, Termin waznoéci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzierh danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specijalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

Zwierzeta z niedoczynnoscig tarczycy, u ktérych wystepuje jednoczednie niedoczynno$¢ kory
nadnerczy, majg ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje
u nich zwiekszone ryzyko wystgpienia tyreotoksykozy. Aby unikng¢ przetomu nadnerczowego, przed
rozpoczeciem podawania lewotyroksyny sodowej nalezy u tych zwierzat zastosowac¢ stabilizujgce
leczenie glikokortykosteroidami i mineralokortykosteroidami. Nastepnie, po powtdérnym badaniu
tarczycy, zalecane jest wprowadzanie lewotyroksyny stopniowo, zaczynajgc od 25% wielkosci zwyklej
dawki, zwiekszajac jg 0 25% co dwa tygodnie, az do czasu uzyskania optymalnej stabilizacji. Stopniowe
wprowadzanie leczenia jest zalecane rdéwniez u zwierzat cierpigcych na inne schorzenia
wspdtistniejgce, w szczegdlnosci choroby serca, cukrzyce i niewydolnos¢ nerek lub watroby.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt zawiera lewotyroksyne sodowg w wysokim stezeniu i moze by¢ szkodliwy po potknigciu,
w szczegolnosci dla dzieci. Kobiety w cigzy powinny ostroznie obchodzi¢ sie z tym produktem.
Niezuzyte czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, ktéry nalezy nastepnie
wiozy¢ do opakowania zewnetrznego i przechowywac poza zasiegiem dzieci; nalezy je zawsze zuzy¢
przy kolejnym podaniu. W razie przypadkowego potkniecia, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc
lekarskg oraz pokazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Ciagza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u ciezarnych i karmigcych suk
i kotek nie zostato ustalone, z tego wzgledu stosowanie produktu u tych zwierzat powinno by¢ oparte
na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii. Nalezy jednak
pamietaé, ze lewotyroksyna jest substancjg endogenng, a hormony tarczycy majg kluczowe znaczenie
dla rozwoju ptodu, szczegdlnie w poczgtkowym okresie cigzy. Niedoczynnos¢ tarczycy w czasie cigzy
moze prowadzi¢ do ciezkich powiktan takich jak $mieré ptodow i zwiekszenie $miertelnosci
okotoporodowej.

W czasie cigzy dawka podtrzymujgca lewotyroksyny sodowej moze wymagaé dostosowania. Z tego
wzgledu ciezarne suki i kotki powinny by¢ regularnie monitorowane od zaptodnienia az do kilku tygodni
po porodzie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Szereg lekbw moze zaburza¢ wigzanie hormondw tarczycy w osoczu i w tkankach lub modyfikowaé ich
metabolizm (np.: barbiturany, leki zobojetniajace sok zotgdkowy, sterydy anaboliczne, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie dawki salicylanow

i sulfonamidow). Nalezy wzig¢ pod uwage ich wtasciwosci podczas leczenia zwierzat, ktdre otrzymujg
réwnolegle inne leki.

Estrogeny mogg zwiekszaé zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

Ketamina moze wywotywac czestoskurcz i nadcisnienie u pacjentéw otrzymujgcych hormony tarczycy.
Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykéw.

Zwiekszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjentéw, z wyréwnang wczesniej zastoinowg
niewydolnoscig serca, a u ktérych obecnie uzupetnia sie niedobory hormonéw tarczycy. Po leczeniu
niedoczynnosci tarczycy u pacjentéw ze wspotistniejgcg cukrzycg zalecane jest sciste monitorowanie
kontroli cukrzycy.

U wiekszosci pacjentow leczonych diugotrwale wysokimi dziennymi dawkami glikokortykosteroidéw
stezenia T4 w surowicy beda bardzo niskie lub niewykrywalne, wartosci T3 beda réwniez ponizej normy.
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Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystgpi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwiekszonej suplementacji rzadko wystepuje u pséw i kotdw, poniewaz gatunki te
wykazujg zdolnos¢ do katabolizowania i wydalania hormonéw tarczycy. Po przypadkowym potknieciu
wiekszej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczyé¢ szybko$¢ wchtaniania poprzez
wywotanie wymiotéw i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego i siarczanu magnezu.

W przypadku ostrego przedawkowania u psow i kotdow objawy kliniczne stanowig rozwiniecie
fizjologicznych skutkéw dziatania hormonu. Ostre przedawkowanie lewotyroksyny moze spowodowac
wymioty, biegunke, hiperaktywno$¢, nadcisnienie, osowiatos¢, tachykardie, zwiekszong czestosé
oddechoéw, dusznos¢ oraz nieprawidtowg reakcje zrenic na swiatto.

Po diugotrwatej, nadmiernej suplementacji u pséw i kotow teoretycznie mogg wystgpi¢ objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciata bez
anoreksiji, a takze tachykardia i (lub) nerwowos$¢. W razie stwierdzenia tych objawéw nalezy zbada¢
stezenie T4 w surowicy, w celu potwierdzenia rozpoznania i natychmiast przerwa¢ suplementacje. Po
ustgpieniu objawdéw (co moze potrwac dni lub tygodnie), ponownym ustaleniu dawki hormonéw tarczycy
i po pelnym wyzdrowieniu zwierzecia mozna wznowi¢ podawanie w nizszej dawce, ze Scistym
monitorowaniem zwierzecia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposdb zgodny
Z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
16.08.2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 50 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 100 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia
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