Thyro-Tabs"® Canine

(comprimés de lévothyroxine sadique), USP

Description: Chague comprimé renferme de la lévothyroxine sodique USP
cristalline, synthétique.

La structure de la lévothyroxine sodique est la suivante.

Indication: La lévothyroxine est recommandée pour corriger certaines
affections associées a une faible concentration sanguine de I'hormone
thyroidienne (hypothyroidie) chez le chien.

Associée a certains signes cliniques, une réduction de la L-thyroxine (T-4)
circulante constitue un signe d'hypothyroidie. Les résultats d'études
cliniques réalisées par LLOYD, Inc., et ceux de deux laboratoires
commerciaux ont permis d'établir les valeurs de référence suivantes chez
le chien :

Euthyroidie (chien normal) : 18 & 32 ng/mL (1,8 & 3,2 pg/dL)
Hypothyroidie potentielle : 10 & 18 ng/mL (1.0 & 1,8 pg/dL)

Hypothyroidie manifeste : < 10 ng/mL (< 1,0 pg/dL), en association
avec certains signes cliniques d’hypothyroidie.

Une teneur sérique de > 18 ng/mL, mesuree chez le chien au repos, est
compatible avec un état d'euthyroidie chez cette espéce. D'une fagon
générale, I'hypothyroidie est d'autant mains probable que fa T-4 spécifigue
excéde cette valeur. Les chiens qui présentent des signes d'hypothyroidie
et dont la T-4 est inférieure & 18 ng/mL devraient recevoir une
hormonothérapie substitutive,

Avant de commencer le traitement, il faut mesurer le taux de T-4 a
intervalles de 30 jours pour déterminer la dose d'entretien éventuelle de
Thyro-Tabs Canine. Aprés 12 semaines de traitement, on évaluera la
reponse au traitement en fonction des signes cliniques résiduels ou de
I'amélioration de I'état de santé de I'animal. La réaction de l'animal &
Iinterruption du traitement sera utile & la confirmation du diagnostic. La
réapparition des signes cliniques en réponse a l'interruption du traitement
confirmera le diagnostic initial d’hypothyroidie. Il importe de poser un
diagnostic precis dans un cas d'hypothyreidie car, en général, pareil
diagnostic nécessite une hormonothérapie substitutive a vie. L'objectif
principal de ce traitement est de rétablir le métabolisme normat de 'animal
en foumissant un apport exogéne suffisant de L-thyroxine synthétique pour
maintenir la concentration sérique de I'hormone thyroidienne a lintérieur des
valeurs physiologigues normales. Du fait de I'adaptation de I'animal, il peut
etre nécessaire, durant les premiers mois du traitement, de mesurer
réguliérement la concentration sanguine de T-4 afin d'établir une dose
d'entretien appropriée.

Le test de TSH (thyrotropine, « Thyroid Stimulating Hormone ») peut
s'avérer nécessaire & I'établissement d'un diagnostic final chez les chiens
dont la teneur sérique en T-4, a I'état de repos, se situe & la limite de
I'nypothyroidie potentielle. La dose de TSH, le moment de prélévement des
echantilions aprés I'administration de TSH, de méme que linterprétation
des résultats du test, peuvent varier d’un laboratoire & I'autre.

Mode d'action: Il estimpossible de distinguer la Iévothyroxine sodigue
exogene, dont 'apport provient des comprimes Thyro-Tabs Canine, de la
lévothyroxine endogéne circulante, sécretée naturellement par fa glande
thyroide. L'agent régulateur principal de la fonction thyroidienne est
I'normone thyréotrope (thyrotropine, TSH ou « Thyroid Stimulating
Hormaone ») secrétée par le lobe antérieur de I'hypophyse (antéhypophyse).
L'hormone de libération de la thyréostimuline (thyréolibérine, TRH ou «
Thyrotropin Releasing Hormone ») est un médiateur d'origine
hypothalamigue, dont l'influence sur la libération hypophysaire de la
thyrotropine se manifeste de fagon continuelle. Que ce soit par leurs effets
sur la croissance et le développement ou par leur activité métabolique, les
hormones thyroidiennes agissent sur presque tous les organes.

Prévalence de I'hypothyroidie canine: L'hypothyroidie se manifeste
généralement chez les chiens d'age moyen et chez les chien agés, mais
&lie s'observe aussi chez des animaux plus jeunes, en particulier chez les
chiens appartenant aux races de grande taille. De méme, elle se rencontre
fréquemment chez les méles castrés et les femelles ovariectomisées, sans
egard a 'age. |l s'agit généralement d'une affection primaire manifestee
par une insuffisance thyroidienne attribuable & une thyroidie lymphacytaire
ou 2 toute autre perte de I'épithélium folliculaire et 4 Fatrophie de la glande
thyroide qui en résulte. L'hypothyroidie secondaire est relativement rare et
résulte le plus souvent de ['effet destructeur d'une lésion néoplasique de
I'hypaphyse.

Signes cliniques de 'hypothyroidie canine: Ce ne sont pas tous les
chiens souffrant d'hypothyroidie qui présentent les signes cliniques
classiques. De méme, tout comme ces demiers, las valeurs de laboratoire
peuvent varier d'un animal 2 I'autre selon le degré de l'affection et le délai
depuis I'apparition de la dysfonction. La liste ci-dessous présente les
signes cliniques et les valeurs de laboratoire associés a 'hypothyroidie.

Fonction neuromusculaire : lethargie. manque de résistance, sommeil
prolongé, diminution de l'intérét et de la vivacité, perturbation de
l'activite cérébrale, dépression, hypotonie, rigidité et lenteur des
mouvements, trainage des membres antérieurs, inclinaison de la téte,
perturbation de I'équilibre.

Métabolisme : réduction de la consommation d'oxygéne et du
métabolisme basal, sensibilité et intolérance au froid, hypothermie
générale, hypothermie cutanée, recherche de la chaleur, gain
ponderal, constipation, intolérance & |'effort, réduction de la fréquence
cardiague, pouls faible, choc systolique; réduction du voltage a
I'électracardiographie.

Reproduction : incapacité reproductive, avortement, mortinatalité,
rachitisme, retard de la puberté, fléchissement de I'activité génitale,
perturbation de la spermatogenése, irrégularité oestrienne ou
suppression des chaleurs, galactorrhée.

Peau et pelage : myxcedéeme facial, blépharoptose, atrophie de
I'épiderme, hypertrophie du derme, hyperkératose superficielle ou
folliculaire, hyperpigmentation, pelage lerne, ébouriffé et clairsemé,
poils secs et cassants. repousse lente, alopécie bilatérale.

Résultats de laboratoire : faible T-4 sérique, hypercholestérolémie,
hypertriglycéridémie, augmentation de la créatinine phosphokinase
serique, anémie (normochrome, normocytaire).

Contre-indications: L'administration de Iévothyroxine sodigue est contre-
indiquée en présence de thyrotoxicose, d'infarctus aigu du myocarde,
d'insuffisance surrénalienne non corrigée. Il existe, en outre, certaines
affections (p. ex. I'hypertension essentielle, 'euthyroidie, la gestation) au
cours desquels l'administration de [évothyroxine sodique peut étre contre-
indiquée ou. 3 tout le moins, doit étre envisagée avec prudence.

Précautions: Aucune étude n'a éte réalisée afin de déterminer Innocuité
de la [évothyroxine sodique chez les chiens destinés a la reproduction, y
compris les femelles en gestation. Des recherches indiquent que
I'administration de ce médicament a des femelles gestantes peut, dans
certains cas, entraver le développement normal de la glande thyroide chez
le foetus

La réponse clinique a un traitement 4 la lévothyroxine sodique est lente &
se manifester. Le surdosage d'un médicament thyréotrope, sans égard a
$a provenance, peut provoquer une thyrotoxicose se manifestant par une
symptomatelogie comprenant entre autres la polydypsie, la polyurie, la
polyphagie, l'intolérance a la chaleur, I'nyperactivité, la modification du
comportement, etc. Les comprimés Thyro-Tabs Canine de 0,7 mg
contiennent de la tartrazine (jaune FD&C n°5) associée & certaines
réactions allergiques (y compris I'asthme bronchique) chez les humains
qui y sont sensibles. On ignore si ce type de réaction peut également se
produire chez les animaux.

Effets secendaires: Aucun effet secondaire n'est associé & la
levothyroxine sodique aux doses recommandées. L'administration de
doses excessives provoque les signes cliniques de thyrotoxicose dont il a
et question dans les paragraphes précédents. (voir Précautions).

Posologie: La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1 mg a
par 4,5 kg de poids corporel en dose unique ou en doses fractionnées.
On ajustera ultérieurement la posologie en fonction de la concentration
sérique de T-4, déterminée mensueliement jusqu'a 'établissement d'une
dose d'entretien appropriée. La dose guotidienne est généralement de
0.1 mg par 4,5 kg. Chez la plupart des chiens de plus de 36 kg, la dose
maximale de 0.8 mg 3 1,0 mg s'avére suffisante.

Administration: Cn peut administrer Thyro-Tabs Canine par voie orale
ou l'incorporer a la nourriture.

Présentation: Thyro-Tabs Canine (comprimés de |évothyroxing sodique),
USP, offert sous forme de comprimés sécables de couleurs diverses,
renferme 0,1 mg (jaune}, 0,2 mg (rose), 0,3 mg (vert), 0,4 mg (marron),
0.5 mg (blanc), 0,6 mg (pourpre), 0,7 mg (orange) et 0,8 mg (bleu) de
levothyroxine sodique. Flacons de 120 comprimés.

Entreposage: Conserver entre 15° - 30°C, & I'abri de la lumiére et
Fhumidité.

Tenir hors de portée des enfants.
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280
Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.1 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.
Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA LLm
Distributed by:
Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 110
KXDDDYY
MMMYY
OYIO5"12315"" 2
Left Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.1 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.
Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iq@i EE -OYD
Distributed by:
Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,1 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 110 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,1 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, 4 ’abri de la
lumiéere et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA @

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.2 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA LL-EIE

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc
2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY

323" 1

Lefi Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.2 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The 1n1t1al
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iq@ii@ LL@
Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,2 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a 'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, 4 ’abri de la
lumiére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,2 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a 'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA '@

Distribu¢ par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY
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LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.3 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA [MRovYD)
Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY
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Lefi Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.3 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg
of body weight in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,3 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumieére et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,3 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a ’abri de la
lumiére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA '@

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY
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LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.4 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:

LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.

2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 110
KXDDDYY
MMMYY

7 "BYS S5 12545 4

Left Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.4 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
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LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,4 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et "humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA

Distribu¢ par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,4 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associes a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri

de la lumiére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA @

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 110 MMYY

Confidential
September 2017



LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

0.5 mg

1.14 Labeling

Principle Panel--Updated
PIDIN 02231025 120 Tablets/
Comprimés

Thyro-Tabs" Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de l1évothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.5 mg

| _W-__
e Soions

Principle Panel—Current with Mark-ups
P DIN 02231025 120 Tablets/
Comprimés

®
Thyro-Tabs"'” Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.5 mg
VIS
jli&lmmm

Confidential
September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.5 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA LLm

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 110

KXDDDYY
MMMYY
7 é 35 8

Left Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.5 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of COIldlthHS associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Ig@ LLEE

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 110

KXDDDYY
MMMYY
6 3 8

1.14 Labeling Confidential
September 2017



LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,5 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiere et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,5 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques

associ¢€s a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice

du produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule

dose ou en doses fractionnées. _
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri

de la lumiére et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA @

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Confidential
September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280
0.6 mg
Principle Panel--Updated
' DIN 02231026 120 Tablets/
: Comprimés

@®
Thyro-Tabs"" Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.6 mg
_ViB
Principle Panel—Current with Mark-ups
PrDIN 02231026 120 Tablets/

® Comprimés
Thyro-Tabs™" Canine

Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.6 mg
Hmnhmre E utions

1.14 Labeling Confidential
September 2017



LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.6 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA
Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY

65"12363"" 7

Lefi Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.6 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg
of body weight in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:

LLOYD, Inc., Shenandoah, Iq@
Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.

2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY

89565"12363' "™ 7

Confidential
September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,6 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, 4 I’abri de la
lumiere et I"humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA

Distribué¢ par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,6 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et ["humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA '@

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

1.14 Labeling Confidential
September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

0.7 mg
Principle Panel--Undated

P DIN 02231027 120 Tablets/
Comprimés

Thyro-Tabs"P Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.7 mg
VIS
Principle Panel—Current with Mark-ups
P DIN 02231027 120 Tablets/

® Comprimés
Thyro-Tabs™" Canine

Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.7mg

VIS

Vetering

!Hgailhmu utions

1.14 Labeling Confidential
September 2017



LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs” Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280
Left Panel--Updated

Active ingredients: Each tablet contains 0.7 mg

levothyroxine sodium USP.,

Indication: For use in the correction of conditions associated

with hypothyroidism in dogs.

Dosage: See package insert before use. The initial

recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight

in single or divided doses.

Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:

LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.

2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0
KXDDDYY
MMMYY

7 6 k, 7 g 6
Left Panel—Current with Mark-ups

Active ingredients: Each tablet contains 0.7 mg

levothyroxine sodium USP.

Indication: For use in the correction of conditions associated

with hypothyroidism in dogs.

Dosage: See package insert before use. The initial

recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight

in single or divided doses.

Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:

LLOYD, Inc., Shenandoah, I(_@

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.

2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0
KXDDDYY
MMMYY

7 56 LD &
1.14 Labeling Confidential

September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,7 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Iowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,7 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant l'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumieére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, Jowa. USA '@ LLEITY)

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

1,14 Labeling Confidential
September 2017



LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP

0.8 mg

1.14 Labeling

Principle Panel--Updated
P DIN 02231028 120 Tablets/
® Comprimés
Thyro-Tabs™P Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de lévothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.8 mg
WS
"WWE‘ i

|

Principle Panel—Current with Mark-ups
P'DIN 02231028 120 Tablets/
Comprimés

®
Thyro-Tabs" Canine
Levothyroxine Sodium Tablets, USP
Comprimés de 1évothyroxine sodique, USP

Veterinary Use Only
Usage vétérinaire seulement

Keep out of reach of children.
Tenir hors de portée des enfants.

0.8 mg
_ VIS

Veteriy
;_ Heakhm“.*‘ao?t:uom

DSTS #197280

Confidential
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LLOYD Inc.

DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission

Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

1.14 Labeling

Left Panel--Updated
Active ingredients: Each tablet contains 0.8 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg of body weight
in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA LLm

Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY
7 8956512

3837 5

Left Panel—Current with Mark-ups
Active ingredients: Each tablet contains 0.8 mg
levothyroxine sodium USP.
Indication: For use in the correction of conditions associated
with hypothyroidism in dogs.
Dosage: See package insert before use. The initial
recommended daily dose is 0.1 mg per 4.5 kg
of body weight in single or divided doses.
Storage: Store at 15° - 30°C and protect from light and moisture.

Manufactured by:

LLOYD, Inc.,Shenandoah, Io@
Distributed by:

Veterinary Healthcare Solutions, Inc.

2516 Binder Crescent,

Oldcastle, ON, NOR 1L0

KXDDDYY
MMMYY
89

7 565712383% s
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LLOYD Inc. DIN 02231021-02231028: Supplemental New Drug Submission
Thyro-Tabs® Canine (levothyroxine sodium tablets), USP DSTS #197280

Right Panel-Updated
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,8 mg de
lévothyroxine sodique USP.
Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associés a I'hypothyroidie chez le chien.
Posologie : Avant 'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.
Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiére et I’humidité.

Fabriqué par :
LLOYD, Inc., Shenandoah, lowa. USA

Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY

Right Panel-Current with Mark-ups
Ingrédients actifs : Chaque comprimé renferme 0,8 mg de
lévothyroxine sodique USP.

Indication : Pour corriger certains états pathologiques
associes a I'hypothyroidie chez le chien.

Posologie : Avant I'emploi, lire attentivement le notice du
produit. La dose initiale quotidienne recommandée est de 0,1
mg par 4,5 kg de poids corporel, administrée en une seule
dose ou en doses fractionnées.

Entreposage : Conserver entre 15° - 30°C, a I’abri de la
lumiere et "'humidité.

Fabriqué par : A M
LLOYD, Inc., Shenandoah, Jowa. USA -
Distribué par : Veterinary Healthcare Solutions, Inc.
2516 Binder Crescent,
Oldcastle, ON, NOR 1L0 MMYY
1.14 Labeling Confidential

September 2017



