1. ELAINLAAKKEENNIMI

Thyroxanil vet 600 mikrog tabletit koirille ja kissoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Levotyroksiininatrium 600 mikrogrammaa

(vastaa levotyroksiinia 583 mikrogrammaa)

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred ja kupera tabletti, jossa on ristikkdisjakouurre yhdelld puolella
ja numero 600 toisella puolella. Tabletit voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljinneksiin.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen primaarisen ja sekundaarisen vajaatoiminnan hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd koirilla tai kissoilla, joilla on hoitamaton lisimunuaisen vajaatoiminta.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd levotyroksiininatriumille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen vajaatoiminta on diagnosoitava sopivin tutkimuksin.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Akillinen &direiskudosten hapentarve ja levotyroksiininatriumin kronotrooppinen vaikutus voivat

rasittaa heikkoa sydénti kohtuuttomasti, mikéd voi aiheuttaa dekompensaatiota seké syddmen
kongestiivisen vajaatoiminnan oireita.




Hypotyreoottisilla eldimilld, joilla on samanaikaisesti lisamunuaiskuoren vajaatoiminta, on
heikentynyt kyky metaboloida levotyroksiininatriumia, mikd voi johtaa tyreotoksikoosiin. Naméa
eldimet on stabiloitava glukokortikoidi- ja mineralokortikoidihoidolla ennen
levotyroksiininatriumhoitoa. Nédin voidaan vélttdd hypoadrenokortikaalinen kriisi. Tdmén jilkeen
kilpirauhastutkimukset on tehtdva uudestaan, minki jilkeen suositellaan levotyroksiinihoidon
aloittamista véhitellen (ensin 25 % normaaliannoksesta ja sen jilkeen annosta lisdtdidn kahden viikon
vilein 25 % kerrallaan, kunnes vakaa tila on saavutettu). Asteittainen hoidon aloittaminen on
suositeltavaa myos koirille, joilla on muita samanaikaisia sairauksia, erityisesti sydédnsairaus, diabetes
mellitus ja munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita lidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Tama valmiste sisdltdd suuren pitoisuuden levotyroksiini-natriumia, joka voi olla suun kautta
nautittuna ihmiselle ja erityisesti lapsille haitallinen. Raskaana olevien naisten pitda késitella
valmistetta varoen. Levotyroksiini voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) nieltyni.

Viltd thokontaktia tdmén tuotteen kanssa, jos tiedt, ettd olet herkistynyt. Pese kéddet tablettien
kasittelyn jilkeen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti lddkarin puoleen ja niytd
pakkausselostetta ja myyntipaillystd. Laita kdyttdméttd jadneet tabletin osat takaisin avattuun
lapipainopakkaukseen, sdilytd ne poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta ja kdytd aina seuraavan
antokerran yhteydessa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Aluksi voi esiintyd iho-oireiden pahenemista, johon littyy lisdéntynyttd kutinaa, joka johtuu vanhojen
epiteelisolujen irtoamisesta.
Kutinaa ja kuorintaa on raportoitu hyvin harvoin spontaaneissa raporteissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineilld taiimettdvilld nartuilla eiole selvitetty, minkd vuoksi
valmistetta on niilld eldimillda kdytettdva hoitavan eldinlddkéirin tekemén hy6ty-haitta-arvion
perusteella. Levotyroksiini on kuitenkin endogeeninen aine ja kilpirauhashormonit ovat valttdmattomia
sikion kehitykselle erityisesti tiineyden alussa. Tineyden aikainen kilpirauhasen vajaatoiminta voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita kuten sikidkuolleisuutta ja huonon pentuetuloksen.
Levotyroksiininatriumin yllipitoannosta voidaan joutua sddtdmaén tineyden aikana. Siksi kantavia
narttuja on seurattava heti hedelméittymisestd alkaen sdénndllisesti ja useita viikkkoja synnytyksen
jalkeen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Useat lddkkeet voivat heikentda kilpirauhashormonien sitoutumista plasmaan ja kudoksiin tai muuttaa
kilpirauhashormonien aineenvaihduntaa. Téllaisia lddkkeitd ovat barbituraatit, antasidit, anaboliset
steroidit, diatsepaami, furosemidi, mitotaani, fenyylibutatsoni, fenytoiini, propranololi, suuret
salisylaattiannokset ja sulfonamidit. Kun hoidetaan eldimid, jotka saavat samanaikaisesti muita
laakkeitd, on lidkkeiden ominaisuudet otettava huomioon.

Estrogeenit voivat lisiti kilpirauhashormonien tarvetta.

Ketamiini voi aiheuttaa takykardiaa ja hypertensiota potilailla, jotka saavat kilpirauhashormonihoitoa.
Levotyroksiini lisdd katekoliamiinien ja sympatomimeettien vaikutusta.



Digitalisannosta voidaan joutua lisidmadn potilailla, joilla on aikaisemmin ollut kompensoitu sydimen
vajaatoiminta, ja joille aloitetaan kilpirauhashormonihoito. On suositeltavaa seurata diabetesta
sairastavien potilaiden hoitotasapainoa kilpirauhasen vajaatoiminnan hoidon aloittamisen jilkeen

Useimmilla suuria pdivittdisid glukokortikoidiannoksia saavilla potilailla seerumin T,-pitoisuudet ovat
erittdin alhaisia taialle havaitsemisrajan ja Ts-arvot ovat normaalia alhaisempia.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Levothyroksiininatriumin suositeltava aloitusannos koirille ja kissoille on 20 ug/painokilo
vuorokaudessa yhtend pdivittdisend kerta-annoksena tai jacttuna kahteen yhta suureen annokseen.
Koska imeytyminen ja aineenvaihdunta vaihtelevat, annostusta saatetaan joutua muuttamaan, kunnes
saavutetaan toivottu klininen vaste. Aloitusannos ja annostiheys on ainoastaan hoidon lihtokohta.
Annostus on madritettdva tarkasti erikseen kunkin eldimen yksilollisen vasteen mukaan, erityisesti
kissoilla ja pienilld koirilla. Kissoilla ja pienilld koirilla on suositeltavaa kiyttdd pienempédd vahvuutta
eli 200 pgn tablettia hoidon alussa ja sen jilkeisessd annoksen séétdmisessd, jolloin tarkempi annostus
ja annoksen titraus on mahdollista. Annosta on sdddettiva kliinisen vasteen ja plasman
tyroksiinipitoisuuksien perusteella. Koiran tai kissan nauttima ateria voi vaikuttaa
levotyroksiininatriumin imeytymiseen. Siksi valmisteen annon ja ruokinnan vélinen aika tulee pitda
samana joka pédivd. Hoidon seurantaan voidaan kayttda T,-hormonin plasman alimpien pitoisuuksien
(juuri ennen valmisteen antoa) ja huippupitoisuuksien (noin neljd tuntia valmisteen annon jilkeen)
mittausta. Riittdvéin suurella annoksella hoidettujen eldinten T,-hormonin plasman
huippupitoisuuksien tulee olla ldhelld normaaliarvojen korkeampia pitoisuuksia (noin 30-47 nmol/l) ja
alimpien pitoisuuksien tulee ylittdd noin 19 nmol/l. Jos T,-arvot ovat ndiden arvojen ulkopuolella,
levotyroksiiniannostusta voidaan muuttaa asteittain sopiva mééré kerrallaan kunnes potilas on
kliinisesti eytyreoottinen ja seerumin T4-arvo on ohjealueen sisélld. 200 pgn tablettien avulla
levotyroksiiniannosta voidaan sddtdd 50 pg / eldin kerrallaan ja 600 pgn tablettien avulla 150 pg /
eldin kerrallaan. Plasman T,-arvot voidaan mitata uudestaan kahden viikon kuluttua annostuksen
muuttamisesta, mutta yksilollisen annostuksen méérittimisessé on yhté térkedd ottaa huomioon
eldimen kliinisen tilan kohentuminen, joka voi kestia neljistd kahdeksaan viikkkoon. Kun ihanteellinen
annostus on saavutettu, eldimen kliminen ja biokemiallinen seuranta on tehtivi 6—12 kuukauden
vilein.

Seuraavassa taulukossa annetaan ohjeet valmisteen kdyttimiseen aloitusannoksen ollessa
tavanomainen eli noin 20 pg levothyroksiininatriumin / painokilo/vuorokausi.



Eldimen paino

>2,5kg —5kg
>5 kg—7,5kg
>7,5-10 kg
>10 kg— 12,5 kg
>12,5 kg— 15 kg
>15 kg— 17,5 kg
>17,5 kg— 20 kg
>20 kg— 22,5 kg
>22,5 kg— 25 kg
>25 kg— 30 kg
>30 kg— 40 kg
>40 kg— 50 kg

>50 kg— 60 kg
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Tarkan annostuksen varmistamiseksi tabletit voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljainneksiin. Aseta
tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (pyoéristetty) puoli




Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molemmilta reunoilta.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi johtaa tyreotoksikoosiin. Véhdisestd yliannostuksesta johtuva tyreotoksikoosi on
harvinaista koirilla ja kissoilla, johtuen niiden kyvysté kataboloida ja erittdé kilpirauhashormoneja. Jos
eldimelle vahingossa annetaan lian suuri annos tété eliinlidkevalmistetta, imeytymistd voidaan
hidastaa oksennuttamalla ja antamalla kerta-annos aktiivihiiltd ja magnesiumsulfaattia.

Akuutin yliannostuksen kliiniset merkit koirilla ja kissoilla ovat hormonin fysiologisten vaikutusten
laajentumia. levotyroksiinin akuutti yliannostus voi aiheuttaa oksentelua, ripulia, hyperaktiivisuutta,
hypertensiota, horrostilaa (letargia), syddmen tihedlyontisyyttd (takykardia), tihedd hengitysta
(takypnea), hengenahdistusta (dyspnea) ja epdnormaaleja mustuaisen valoreaktioita.

Pitkdaikaisesta yliannostuksesta voi kuitenkin seurata kilpirauhasen liikatoiminnan klinisid oireita
kuten polydipsiaa, polyuriaa, ld4hdtysté, painolaskua normaalista ruokahalusta huolimatta seka
syddmen tiheédlyontisyyttd ja/tai hermostuneisuutta. Jos téllaisia oireita ilmenee, diagnoosi on
vahvistettava madrittdmalld eldimen seerumin T,-pitoisuudet ja kilpirauhashormonihoito on
keskeytettiava vilittomasti. Uusi pienempi annostus voidaan aloittaa vasta sitten, kun eldimen
tarvitsema kilpirauhashormoniannos on arvioitu uudelleen, oireet ovat hivinneet (miké voi kestda
péivistd viikkoihin) ja eldin on toipunut tdysin. Eldimen tilaa on kuitenkin seurattava tarkasti.

4.11 Varoaika
Fi oleellinen
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Kilpirauhashormonit
ATCvet-koodi: QHO3AAO01

5.1 Farmakodynamiikka

Levotyroksiini on luonnollisesti esiintyvan kilpirauhashormonin, tyroksiinin (T,), synteettinen
homologi. Se muunnetaan elimistossé trijodityroniiniksi (Ts), joka on biologisesti aktiivisempi
hormoni. Tj; sitoutuu erityisten reseptorien kautta solukalvoon, mitokondrioihin ja kromatiiniin, mika
saa aikaan muutoksia DNA -transkriptiossa ja proteiinisynteesissd. Vaikutuksen alkaminen on sen
vuoksi hidasta.

Levotyroksiininatrium vaikuttaa hiilihydraattien, proteiinien, rasvojen, vitamiinien, nukleiinihappojen
ja ionien aineenvaihduntaan. Levotyroksiininatrium stimuloi hapen kulutusta ja kithdyttaa
aineenvaihduntaa lisidmalld mitokondrioiden mééréé. Proteiinisynteesi vilkastuu ja hiilihydraattien
kulutus lisddntyy. Samoin rasva-aineenvaihdunta vilkastuu.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta ottamisen jilkeen valmistetta imeytyy ruoansulatuskanavasta elimistoon koirilla 10-50 %
ja kissoilla 10 %. C, saavutetaan koirilla 4-12 tunnin kuluttua antamisesta ja kissoilla 3-4 tunnin
kuluttua. Kun vaikuttavaa ainetta oli annettu57 hypotyreoottiselle koiralle 20 mikrogrammaa/vrk,
plasman tyroksiinin(T,) pitoisuudet nousivat suurimmassa osassa tapauksia normaalitasolle

(20-46 nmol). Verenkiertoon imeytymisen jilkeen T, dejodinoituu T;:ksi perifeerisissé kudoksissa.
Koirilla yli 50 % elimiston péivittdin tuottamasta T,:std erittyy ulosteiden mukana.
Kilpirauhastoiminnaltaan normaaleilla koirilla puolintumisaika seerumissa on 10-16 tuntia.
Hypotyreoottisilla koirilla timé kestdd kauemmin. Kissoilla levotyroksinin farmakokinetiikkaa ei ole
tdysin tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Magnesiumoksidi, raskas

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sidilytd yli 25 °C.

Pidé ldpipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-PV C-ldpipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa on 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 tai 10 ldpipainopakkausta. Yhdessa lapipainopakkauksessa
on 25 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdmaittomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter f6r hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKtiv substans:

Levotyroxinnatrium 600 pg

(motsvarande levotyroxin 583 pg)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit till benvit, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskéra pd ena sidan och numret 600 pa
den andra sidan. Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av primir och sekundir hypotyreos.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar eller katter med obehandlad binjurebarksinsufficiens.
Anvind inte vid kdnd Sverkdnslighet mot levotyroxinnatrium eller mot ndgot av hjilpdmnena.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag

Diagnosen hypotyreos ska bekréftas genom lAmpliga tester.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ett plotsligt okat behov av syretillforsel till perifera vdvnader, i kombination med levotyroxinnatriums

kronotropa effekt, kan innebéra sddan stress pa ett diligt fungerande hjérta att det leder till
dekompensation och tecken pa hjirtsvikt.




Hypotyreoida djur med samtidig hypoadrenokorticism har en minskad forméga att metabolisera
levotyroxinnatrium och har dirfor en 6kad risk for tyreotoxikos. Dessa djur ska stabiliseras genom
behandling med glukokortikoider och mineralkortikoider innan behandling med levotyroxinnatrium
inleds, for att undvika hypoadrenokortikal kris. Efter stabilisering ska tyreoideatesterna upprepas.
Diérefter rekommenderas en stegvis insdttning av levotyroxin (med en startdos pa 25 % av den normala
dosen som sedan Okas isteg om 25 % var fjortonde dag tills optimal stabilisering uppnas). Stegvis
introduktion av behandling rekommenderas dven for djur med andra samtidiga sjukdomar, sarskilt
hjartsjukdom, diabetes mellitus och nedsatt njur- eller leverfunktion.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta lakemedel innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadligt att
fortdra, sdrskilt for barn. Gravida kvinnor ska hantera detta likemedel med forsiktighet. Levotyroxin
kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter intag. Undvik hudkontakt med denna produkt om du vet att du
ar sensibiliserad. Tvétta hinderna efter att du hanterat tabletterna. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten. Oanvénda tablettdelar ska liggas tillbaka i det
Oppnade blistret, forvaras utom syn- och rdckhall for barn och alltid anvéndas vid nista
administreringstillfalle.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En forsdmring av hudsymtom, med 6kad klada pa grund av att de gamla epitelcellerna faller bort, kan
uppsta till en borjan. Kldda och fjallande hud har rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet eller laktation hos tikar och
honkatter. Lakemedlet ska darfor anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.
Levotyroxin dr dock en endogen substans och skdldkortelhormoner &r nddvéndiga for fostrets
utveckling, framfor allt under den forsta delen av driaktigheten. Hypotyreos under dréktighet kan leda
till allvarliga komplikationer som fosterdod och svagfodda djur. Underhéllsdosen av
levotyroxinnatrium kan behova justeras under dréktighet. Dréktiga tikar och honkatter ska darfor
regelbundet undersokas av veterindr, fran parning till flera veckor efter forlossning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

En méngd ldkemedel kan paverka skoldkortelhormonernas plasma- eller vdvnadsbindningsgrad,
liksom fordndra deras metabolism (t.ex. barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, héga doser av salicylater och sulfonamider). Vid
behandling av hundar som star pd annan samtidig medicinering ska dessa likemedels egenskaper
beaktas.

Ostrogener kan leda till dkat behov av skoldkértelhormon.

Ketamin kan orsaka takykardi och hypertension hos hundar som stir pa behandling med
skoldkortelhormon.

Effekten av katekolaminer och sympatikomimetikum 06kas av levotyroxin.

Dosen av digitalis kan behdva dkas till hundar vilka behandlas for kronisk hjartinsufficiens och som
pabdrjar behandling med levotyroxinnatrium. Vid behandling av hypotyreos med levotyroxinnatrium
hos hundar med samtidig diabetes, rekommenderas noggrann évervakning av diabetestillstandet.



De flesta djur som star pa lingtidsbehandling med hég daglig dos av glukokortikoider har mycket laga
eller ej detekterbara T4-serumnivéer, liksom subnormala T3-vérden.

4.9 Dos och administreringssitt

Oral anvéindning.

Rekommenderad startdos for hund och katt &r 20 pg levotyroxinnatrium per kg kroppsvikt per dag
givet som en dos en gdng om dagen eller uppdelat i tva lika stora doser. P4 grund av variationer i
absorption och metabolism kan dosen behdva éndras innan ett fullstéindigt kliniskt svar uppnas. Den
initiala dosen och administreringsintervallet ar endast en utgangspunkt. Behandlingen ska
individanpassas 1hog grad och skriaddarsys utifrdn kraven hos varje enskilt djur, sérskilt for katter och
sma hundar. For katter och sméa hundar bor den ldgre tablettstyrkan pa 200 ug anviandas vid insittning
av behandling och vid efterfoljande dosjusteringar, eftersom detta mojliggdr exaktare dosering och
dostitrering. Dosen bor anpassas efter kliniskt svar och tyroxinkoncentrationer iplasma. Absorptionen
av levotyroxin kan paverkas av foderintag hos hundar och katter. Tidpunkten fér administrering och
dess forhallande till utfodring ska dirfor hallas konsekvent fran dag till dag. For adekvat dvervakning
av behandlingen kan ligsta véirde (precis fore administrering) och hogsta vérde (cirka fyra timmar efter
administrering) av T4 i plasma maitas. Hos korrekt instillda djur ska hogsta plasmakoncentrationen av
T4 ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka 30 till 47 nmol/l) och ligsta virdet ska ligga
over cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor dessa virden kan dosen av levotyroxinnatrium
justeras i limpliga steg tills dess att patienten uppvisar en kliniskt normal tyreoideastatus och serum-
T4 ligger inom referensintervallet. Med 200 pg-tabletterna kan man justera levotyroxindosen i steg om
50 pg per djur och med 600 mg-tabletten kan man justera levotyroxindosen 1 steg om 150 ug per djur.
T4-nivaer iplasma kan kontrolleras igen tva veckor efter en dosjustering, men klinisk forbattring &r en
lika viktig faktor i bestimmandet av individuell dosering och detta tar fyra till atta veckor. Nér optimal
dosering har faststillts bor klinisk och biokemisk undersékning utféras var 6:e—12:¢ manad.

Nedanstdende tabell dr avsedd som en guide for dosering av likemedlet med en ungeférlig startdos pa
20 pg levotyroxinnatrium per kilogram kroppsvikt per dag.



Administrering en gang

Administrering tva ganger

dagligen dagligen
ik T T soeper T T
>25-5 kg D 20-10
>5-75 kg B 20-133 o
7510k D aer 2 OB
>10-125ke €D 20-16 b
>12,5-15 kg @ B eller B 2420 QB eller v
>15-175ke DD 23,3-20
s17520ke DD 2920 P
s DO Uge D 257
0525k DO P 2220 @D
>25-30 kg @@@eﬂer @ 2420 @ B eller B
Sl @ och @ 26,120 @@
>40-50 kg B och @ B 2520 @@ B
>50-60 kg PP 2 D
D =y tablett B =15 tablett QD =%, tablett @ =1 tablett

Tabletterna kan delas i halvor eller fjdrdedelar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa

en plan yta med brytskaran vind uppat och den konvexa (rundade) sidan vind mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pd bdda sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten av tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodvindigt

Efter 6verdosering kan tyreotoxikos férekomma. Tyreotoxikos som biverkning efter en mindre
overdosering ar ovanligt hos hund och katt, tack vare dessa arters formaga att bryta ner och utséndra
skoldkortelhormon. Vid fall av oavsiktligt intag av stora méngder tabletter kan absorptionen minskas
genom framkallande av krdkning och oral engéngsadministrering av bade aktivt kol och
magnesiumsulfat.
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Kliniska tecken vid akut éverdosering hos hund eller katt &r en forlingning av hormonernas
fysiologiska effekter. Akut dverdos av levotyroxin kan framkalla krikningar, diarré, hyperaktivitet,
hypertension, letargi, takykardi, takypné, dyspné och onormala pupillreflexer for ljus.

Efter kronisk dverdosering kan kliniska symtom pa hypertyreos, sdsom polydipsi, polyuri, flamtning,
viktminskning utan aptitforlust, okad hjirtfrekvens och/eller nervositet teoretiskt sett uppkomma. Vid
nédrvaro av dessa symtom ska T4-nivaer i serum utvirderas for att bekrifta diagnos, och behandling
med levotyroxin omedelbart avbrytas. Nar symtomen avklingat (dagar till veckor), levotyroxindosen
omprovats och djuret aterhdmtat sig helt, kan en ldgre dos séttas in under noggrann 6vervakning av
djuret.

4.11 Karenstid

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Tyreoideahormoner
ATCvet-kod: QHO3AAO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Levotyroxin dr en syntetisk homolog till det naturliga skoldkortelhormonet tyroxin (T4). Det
omvandlas till det mer biologiskt aktiva trijodtyronin (T3). T3 binder till sérskilda receptorer i
plasmamembran, mitokondrier och kromatin vilket leder till fordndringar i DNA -transkription och
proteinsyntes. Det tar ddrfor lang tid innan effekten sétter in.

Levotyroxinnatrium paverkar metabolismen av kolhydrater, proteiner, fetter, vitaminer, nukleinsyror
och joner. Levotyroxinnatrium stimulerar syreforbrukningen och orsakar en 6kad metabol aktivitet
genom att 6ka antalet mitokondrier. Proteinsyntes stimuleras och forbrukningen av kolhydrater okar.
Fettmetabolismen stimuleras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oralt intag 4r gastrointestinalt upptag 10 till 50 % hos hundar och 10 % hos katter. C,..x uppnés
4-12 timmar efter administrering hos hundar och 3—4 timmar efter administrering hos katter. Efter
administrering av 20 mikrogram aktiv substans per kg till 57 hypotyreoida hundar dkade
plasmakoncentrationen av tyroxin (T4) i flertalet fall till normala virden (20—46 nmol). Efter
absorption till cirkulationen dejoderas T4 till T3 i perifer vivnad. Hos hundar utséndras mer dn 50 %
av det T4 som bildas i avforingen. Halveringstiden i serum hos normala hundar ar 10 till 16 timmar.
Hos hypotyreoida hundar &r tiden lingre. Levotyroxins farmakokinetik har inte undersokts fullt hos
katter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tung magnesiumoxid

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blisterna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/PV C-blister

Kartongmed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7,8, 9 eller 10 blister. 25 eller 30 tabletter per blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32972

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 26.05.2016
Datum for fornyat godkdnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
26.03.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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