PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Leventa vet. 1 mg/ml, oral 16sning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium (som multihydrat) 1 milligram
(motsvarande 0,97 milligram levotyroxin)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol 96 % 0,15 ml

Hydroxypropylbetadex

Natriumvatekarbonat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatten, renat

Klar, farglos till svagt rodfargad I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av hypotyreos hos hund.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hundar med hypertyreos eller obehandlad binjureinsufficiens (hypoadrenokortisism).
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till hundar med hjértsjukdom, diabetes mellitus eller
behandlad binjureinsufficiens (hypoadrenokorticism). Till dessa hundar rekommenderas en gradvis
inséttning av levotyroxinbehandlingen med en startdos om 25 % av den normala dosen som 6kas med
25 % varannan vecka tills optimal stabilisering uppnas.

Den Kliniska diagnosen av hypotyreos ska bekréftas av laboratorietester.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Observera: Detta
lakemedel innehaller en hog koncentration av L-tyroxinnatrium och kan utgéra en risk for manniska
vid intag.

Tvatta handerna efter anvandning.

Vid kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Sallsynta Viktminskning, polydipsi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Polypuri
Hyperaktivitet
Krékning, diarré
Mycket séllsynta Polyfagi
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Takykardi
gljur, enstaka' rapporterade handelser Hudreaktion (t.ex. fjallande hud?) 2
inkluderade):

IMilt till mattligt.
2Overgaende och sjalvlakande.

Biverkningar associerade med behandling med L-tyroxinnatrium ar frdmst de som férekommer vid
hypertyreos pa grund av terapeutisk éverdos.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet.



Dréaktighet och laktation:

Tyroxin dr dock nédvandigt for normal fosterutveckling. Hypotyreos under draktighet kan associeras
med forsémrad kognitiv utveckling och en 6kad fostermortalitet. Under draktighet kan behovet av
maternellt tyreoideahormon 6ka. Dréktiga tikar under behandling ska darfor foljas upp regelbundet
fran konception till flera veckor efter forlossningen eftersom dosbehovet kan forandras under
dréktighet och laktation.

Anvéndning till lakterande tikar eller djur &mnade for framtida avel har inte utvérderats.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Absorption av L-tyroxin kan forsamras vid samtidig anvandning av antacida, t.ex aluminium- eller
magnesiumsalter eller kalciumkarbonat, eller av jarnsulfat och sukralfat. Darfor ska samtidig
anvandning av detta lakemedel och ovan namnda lakemedel undvikas. Minst tva timmar bor passera
mellan anvandning av lakemedlet och sadana lakemedel.

Det terapeutiska svaret pa lakemedlet kan férandras av substanser som paverkar tyreoideahormon-
metabolismen och dispositionen (t.ex. lakemedel som forskjuter proteinbindningsstéllet, som
modifierar den serumtyroxinbindande globulinkoncentrationen eller som paverkar hepatisk
nedbrytning av tyroxin eller perifer omvandling av tyroxin till trijodtyronin). Vid samtidig anvandning
av detta lakemedel och lakemedel som har nagon av dessa egenskaper rekommenderas det darfor att
kontrollera om tyreoideahormonkoncentrationen &r acceptabel och att justera dosen av ldkemedlet om
nodvandigt.

Omvant kan tillagg av L-tyroxin paverka farmakokinetiken och aktiviteten for samtidiga terapier. Hos
hundar med diabetes som behandlas med insulin kan tillagg av L-tyroxin forandra insulinbehovet.
Hos hundar med hjartinsufficiens kan det terapeutiska svaret pa hjartglykosidbehandling minska vid
tillagg av L-tyroxin. Darfor ska hundar som behandlas med nagot av dessa ldkemedel 6vervakas noga
under behandlingsstart med detta lakemedel.

Tala om for veterinaren om hunden far nagot annat lakemedel fore eller under behandling med detta
lakemedel.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Vid tyreoideahormonsubstitutionsterapi med L-tyroxin maste dosen och dosregimen anpassas
individuellt for varje hund. En startdos om 20 mikrogram L-tyroxinnatrium/kg en gang dagligen
rekommenderas. Det motsvarar 0,2 ml av ldkemedlet per 10 kg kroppsvikt.

Vid aterkontroll efter fyra veckor bor en dosjustering goras baserat pa det kliniska svaret pa
behandlingen och pa tyreoideahormonkoncentrationen avlast 4-6 timmar efter anvandning av
lakemedlet. Ytterligare utvardering av hormonsvaret och dosjustering kan upprepas med fyra veckors
intervall om nddvéndigt.

En underhallsdos mellan 10 och 40 mikrogram/kg kroppsvikt en gang dagligen &r i allmanhet
tillracklig for att reglera de kliniska tecknen pa hypotyreos och for att halla
tyreoideahormonkoncentrationen inom referensintervallet. Utifran den specifika dos som bestamts for
hunden och dess kroppsvikt kan méangden lakemedel (i ml) for anvandning en gang dagligen beréknas
enligt nedanstaende tabell:

Kroppsvikt Dos (mikrogram/kg)
(kg) 10 | 20 | 30 | 40
Méngd ldkemedel (ml)
5 0,05 0,10 0,15 0,20
10 0,10 0,20 0,30 0,40
15 0,15 0,30 0,45 0,60
20 0,20 0,40 0,60 0,80
25 0,25 0,50 0,75 1,00




30 0,30 0,60 0,90 1,20
35 0,35 0,70 1,05 1,40
40 0,40 0,80 1,20 1,60
45 0,45 0,90 1,35 1,80
50 0,50 1,00 1,50 2,00

Dosen for hundar som vager mer &n 50 kg ska beraknas enligt kroppsvikt pa samma sétt.

Nér en lamplig dos och dosregim har faststéllts rekommenderas det att kontrollera
tyreoideahormonkoncentrationen var sjatte manad.

Forbattring av Kliniska tecken kan variera efter behandlingsstart med L-tyroxin: Metaboliska tecken
forbattras inom tva veckor efter behandlingsstart, medan dermatologiska tecken kan krava sex veckors
behandling eller mer innan forbéattring ses.

Lakemedlet ska ges vid samma tid varje dag. Absorptionen av L-tyroxin paverkas av fodointag. For att
uppna konstant absorption av L-tyroxin rekommenderas det att ge L-tyroxin 2-3 timmar fore
utfodring, vilket maximerar absorptionsgraden och minimerar variationer i absorptionen (se dven 4.3).
Om L-tyroxin ges mindre an tva timmar fore eller efter fodointag ska fodergivan (typ av foda och
méngd) standardiseras.

Instruktion for anvandning av den orala doseringssprutan:

Oppna flaskan. Fast doseringssprutan pa flaskan genom att forsiktigt trycka fast sprutans ande i
adaptern pa flaskan. Vand flaskan/sprutan upp och ned och dra upp I6sningen i sprutan genom att dra
ut pistongen tills kanten pa ringen i &nden pa pistongen dverensstammer med den beréknade volymen
eller kroppsvikten i kilogram. Vand tillbaka flaskan/sprutan uppratt och lossa sprutan fran adaptern.
Efter att lakemedlet har givits, rengor sprutan genom att spola med rent vatten och lat den lufttorka.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Kliniska tecken pa dverdosering med L-tyroxin ar identiska med de vid hypertyreos och inkluderar
viktminskning, hyperaktivitet, takykardi, polydipsi, polyuri, polyfagi och diarré. Dessa tecken &r
generellt milda och fullt reversibla. Overdos kan atféljas av reversibla forandringar i blodstatus, t.ex.
forhojda varden av glukos, oorganiskt fosfor och albumin: globulin-férhallandet samt minskade
varden av totalprotein och kolesterol.

| en toleransstudie med friska hundar som behandlades med en dos av lakemedlet om 40 ng/kg
kroppsvikt en gang dagligen under 91 pa varandra féljande dagar uppvisades inga kliniskt relevanta
tecken. Vid doser om 120 och 200 pg/kg kroppsvikt uppvisade hundarna inga andra tecken &n de av
hypertyreos, huvudsakligen viktminskning. Dessa tecken var milda och reversibla med ett
tillfrisknande som sags inom 5 veckor efter avslutad behandling.

Standardatgarder bor vidtas for att avlagsna icke-absorberat lakemedel fran magtarmkanalen.
Vid misstanke om kronisk 6verdos ska ny bedémning av dosen géras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHO3AAOQ1



4.2  Farmakodynamik

L-tyroxin &r identiskt i struktur och verkningsmekanism med tyroxin (T4) som utsondras fysiologiskt
och som finns hos daggdjur med normalt fungerande skoldkortel. Tyroxin metaboliseras
huvudsakligen till trijodtyronin (T3). T4 och T3 har en bred variation av biologiska effekter i kroppen.
De ar nddvandiga for reglering av basmetabolism, hjartfunktion och blodfléde samt for lipid- och
kolhydratmetabolism. De ar ocksa nodvandiga for normal tillvaxt och utveckling av nervsystem och
skelett.

4.3 Farmakokinetik

Variationen i farmakokinetik &r stor mellan individuella hundar. Efter oral anvandning av ldkemedlet
till fastande hundar med normal skdldkortelfunktion var tmax ca 2,5-3 timmar. Halveringstid i serum av
L-tyroxin var ca sju timmar. Biotillgangligheten var 22 %. Efter upprepad oral anvéndning under 14
pa varandra foljande dagar med en dos om 40 ug/kg/dag sags ingen ackumulering av L-tyroxin i
serum. Samtidigt intag av foder och lakemedlet fordrojer absorptionen och reducerar
absorptionsgraden av L-tyroxin fran magtarm-kanalen med ca 50 %. L-tyroxin &r i hog grad
proteinbundet.

Merparten av tyroxin (T4)-metabolismen sker i levern. Den huvudsakliga metaboliseringsvégen for T4
ar dess konvertering, genom avjonisering, till den aktiva metaboliten trijodtyronin (T3). Ytterligare

dejonisering av T4 och T3 leder till produktion av inaktiva &mnen. Exkretion sker huvudsakligen via
gallvagar och till mindre del via urinvagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Foérvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Ljusgul glasflaska om 30 ml med en genomskinlig LDPE-adapter och ett vitt, barnskyddande HDPE-
lock med en garantiforslutning i en uppmarkt kartong.

En 1 ml oral doseringsspruta graderad i steg om 0,05 ml tillhandahalls med lakemedlet.
Forpackningsstorlekar: 1 x 30 ml, 6 x 30 ml och 12 x 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23475

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 30/05/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27/06/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

