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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leventa 1 mg/ml, solucdo oral para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Levotiroxina sodica (como multihidratado) 1 miligrama

(equivalente a 0,97 miligramas de Levotiroxina)

Excipiente:
Etanol 96%  (0.15 ml)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

Solugdo clara, ligeiramente avermelhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento do hipotiroidismo em cées.

4.3 Contraindicag0es

e Veterindria

N&o administrar a cdes com hipertiroidismo ou na insuficiéncia das glandulas supra-adrenais

(hipoadrenocorticismo).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a Levotiroxina sédica ou a qualquer dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterindrio deverd ser utilizado com precaucdo em cdes com doencas cardiacas,
diabetes mellitus ou na insuficiéncia das glandulas supra-adrenais (hipoadrenocorticismo). Para estes
cdes, o tratamento com Levotiroxina sédica deve ser introduzido gradualmente, iniciando-se com 25
% da dose normal, com aumentos de 25 % com intervalos de duas semanas, até que a estabilizacdo
Otima recomendada esteja estabelecida.

O diagnostico clinico do hipotiroidismo devera ser confirmado através de testes laboratoriais.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Nota: este medicamento veterinario contém uma concentracdo elevada de L-
tiroxina sodica podendo apresentar risco se ingerido pelos humanos.

Lavar as méos apos a utilizagao.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas associadas ao tratamento com L-tiroxina sodica sdo principalmente o
hipertiroidismo devido a uma sobredosagem terapéutica. Isto inclui perda de peso, hiperatividade,
taquicardia, polidipsia, poliuria, polifagia, vomito e diarreia. Poderdo ocorrer ligeiras reacdes cutaneas
tais como descamagdo moderada. Consultar também seccdo 4.10.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca na administracdo a cadelas gestantes ndo foi avaliada. No entanto, a tiroxina é essencial
para o desenvolvimento normal do feto. O hipotiroidismo durante a gestacdo pode estar associado a
alteracOes do desenvolvimento cognitivo e a aumento da mortalidade fetal. Durante a gestacdo podem
aumentar as necessidades maternas em hormonas da tireoide. As cadelas gestantes tratadas devem
assim ser monitorizadas regularmente, desde a concecgdo até varias semanas depois do parto, pois as
exigéncias relativas & posologia podem alterar-se durante a gestacéo e a lactagéo.

N&o foi determinada a utilizagdo nem em cadelas em lactacdo nem em futuros reprodutores.
4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio

A absorcdo de L-tiroxina € reduzida pela administracdo concomitante de antidcidos, ex. sais de
aluminio ou magnésio, carbonato de célcio, sulfato de ferro e sucralfato. Assim, a administragdo
concomitante do medicamento veterinrio com 0s componentes atras indicados, devera ser evitada.
No minimo, deverdo decorrer 2 horas entre a administragdo deste medicamento veterinario e dos
medicamentos desta natureza.

A resposta terapéutica ao medicamento veterinario pode ser alterada por qualquer composto que
influencie o metabolismo e a distribuicdo da hormona da tireoide (p. ex. farmacos que mudem o local
de ligacdo da proteina, modifiqguem a concentragdo sérica da globulina de ligagdo a tiroxina, ou
alterem a degradacéo hepatica da tiroxina ou a conversdo periférica da tiroxina em triiodotironina).
Assim, no caso da administracdo simultanea do medicamento veterinario com um composto que exiba
alguma das propriedades atrds referidas, recomenda-se que se verifigue novamente se as
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concentragdes da hormona da tireoide sdo adequadas e, caso seja necessario, que se proceda ao
ajustamento da dose de medicamento veterinario em conformidade.

Pelo contrario, a suplementacdo com L-tiroxina pode afetar a farmacocinética e a atividade de outros
tratamentos simultaneos. Nos cées diabéticos tratados com insulina, a suplementacdo com L-tiroxina
pode alterar as necessidades daquele composto. Nos cdes com insuficiéncia cardiaca, a resposta
terapéutica aos glicdsidos cardiacos pode ser diminuida pela suplementacdo com L-tiroxina. Assim,
no caso de um tratamento simultaneo com um dos farmacos referidos, deve ser realizada uma
monitoriza¢do cuidadosa dos cdes durante a fase inicial do tratamento com o medicamento
veterinario.

4.9 Posologia e via de administracdo
Exclusivamente para uso oral.

Na terapia de substituicdo de hormona tiroideia com L-tiroxina, a dose devera ser adaptada a cada
animal individualmente. E recomendada uma dose inicial de 20 pg/kg peso corporal de L-tiroxina
sodica, administrada uma vez por dia. Isto corresponde a 0,2 ml de medicamento veterinario por 10 kg
de peso corporal.

Aquando da reavaliacdo, passadas quatro semanas, a dose podera ser ajustada, em fungéo da resposta
clinica ao tratamento e da concentracdo hormonal da tireoide avaliada 4-6 horas apds a administragdo
do medicamento veterinario. Uma avaliagdo adicional a resposta hormonal e um ajuste da dose podem
ser repetidos com 4 semanas de intervalo, se necessario.

A dose de manutengdo compreendida entre 10 e 40 microgramas/kg de peso corporal, uma vez por
dia, é geralmente suficiente para controlar os sinais clinicos do hipotiroidismo e restaurar as
concentragdes hormonais da tireoide para os intervalos de referéncia normais.

Dependendo da dose estabelecida como adequada para o cdo e segundo o seu peso corporal, o volume
(em ml) de medicamento veterinario a administrar, uma vez por dia, pode ser calculado utilizando a
seguinte tabela:

Peso Dosagem (microgramas/kg)

corporal 10 20 30 40

(ko) Volume medicamento veterinario (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
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Uma vez estabelecida a dose adequada, recomenda-se verificar, com intervalos de 6 meses, se as
concentragdes hormonais da tireoide sdo as apropriadas.

A melhoria dos sinais clinicos ocorre com diferenciacdo apds o inicio do tratamento com L-tiroxina.
Enquanto os sinais metabolicos aumentam nas duas semanas ap6s o inicio do tratamento, os sinais
dermatoldgicos podem necessitar de 6 semanas ou mais de tratamento antes que as melhorias sejam
observadas.

O medicamento veterinario deve ser administrado diariamente, & mesma hora. A absor¢do da L-
tiroxina é influenciada pelo alimento. Para atingir uma absorcdo consistente da L-tiroxina,
recomenda-se administrar L-tiroxina 2-3 horas antes do alimento, 0 que ird maximizar o grau de
absorcdo e minimizar a alteracdo na absorcdo (consultar também a seccdo 5.2). Se a L-tiroxina é
administrada menos de 2 horas antes da alimentacdo, durante ou ap6s a alimenta¢do, 0 mesmo devera
ser “estandardizado” (tipo e quantidade).

InstrucGes para utilizacdo da seringa de administragéo oral:

Abrir o frasco. Aplicar a seringa doseadora no frasco empurrando cuidadosamente a sua extremidade
contra o dispositivo de fixacdo do frasco. Inverter o frasco com a seringa aplicada. Encher a seringa
puxando o émbolo, até que o bordo do anel na sua extremidade coincida com o volume desejado ou
com o peso corporal em quilogramas. Voltar a virar o frasco com a seringa aplicada colocando-o na
posicdo correta. Retirar a seringa do dispositivo de fixacdo. Depois de administrar o0 medicamento
veterinario, lavar a seringa com agua e deixar secar naturalmente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Os sinais clinicos de sobredosagem com L-tiroxina sdo idénticos aos do hipertiroidismo e incluem
perda de peso, hiperatividade, taquicardia, polidipsia, poliuria, polifagia e diarreia. Estes sintomas sdo
geralmente ligeiros e completamente reversiveis. A sobredosagem pode ser acompanhada por
alteracOes reversiveis dos parametros bioquimicos sanguineos, ex. glicose elevada, fosforo inorganico
e albumina, taxa de globulina, reducdo da proteina total e colesterol.

Num estudo de tolerancia, os cdes saudaveis tratados com o medicamento veterinario com 40 ug/kg
de peso corporal, uma vez por dia, durante 91 dias consecutivos, ndo apresentaram nenhuns sinais
clinicos relevantes. Com dosagens de 120 e 200 pg/kg de peso corporal, os cdes ndo demonstraram
outros sinais além daqueles do hipertiroidismo, principalmente perda de peso. Estes sinais eram
moderados e reversiveis, sendo a recuperagao nas 5 semanas ap0s cessar 0 tratamento.

Deverdo ser tomadas as medidas usuais para remover o medicamento veterinario ndo absorvido do
trato gastrointestinal.

Em caso de suspeita de sobredosagem cronica, a dose devera ser reavaliada.

4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Hormonas da tireoide, codigo ATC Vet: QHO3AAOQ1.
5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A L-tiroxina € idéntica em estrutura e mecanismo de a¢do a tiroxina (T4) segregada fisiologicamente
e presente nos mamiferos com uma glandula tireoide funcionalmente normal. A tiroxina €
metabolizada principalmente em tri-iodotironina (T3). A T4 e a T3 tém diversos efeitos bioldgicos ao
longo do corpo. S&o essenciais para a regulacdo do metabolismo basal, da funcéo cardiaca, do fluxo
sanguineo e do metabolismo dos lipidos e dos hidratos de carbono, bem como para o crescimento e
desenvolvimento normais dos sistemas neuroldgico e esquelético.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Existem alteraces consideraveis na farmacocinética entre os cées, adaptadas individualmente. Apés a
administracéo oral do medicamento veterinario aos eutiredides, em cdes em jejum, a absorgéo ocorre,
com T de aproximadamente 2,5 — 3 horas. A semivida do soro de L-tiroxina é de aproximadamente
7 horas. A biodisponibilidade foi de 22 %. Depois da administragdo oral repetida durante 14 dias
consecutivos na dose de 40 pg/kg/dia, ndo se registou acumulacdo de L-tiroxina no soro. A
administracdo concomitante de alimento com o medicamento veterindrio atrasa a absorcéo e reduz a
extensdo da absorcdo de L-tiroxina a partir do trato gastrointestinal em aproximadamente 50 %.
A L-tiroxina apresenta uma forte ligag&o proteica.

O metabolismo da tiroxina (T4) ocorre principalmente a nivel hepéatico. A via metabolica principal da
T4 é a sua conversdo, através de deiodinacdo, no metabolito ativo triiodotironina (T3). A deiodinagédo
adicional da T4 e T3 conduz & obtengdo de compostos sem atividade. A excrecdo ocorre
principalmente por via biliar e, em menor extensdo, por via urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol 96%

Hidroxipropilbetadex

Hidroxido de sédio

Carbonato de sédio hidrogenado

Acido hidrocloridrico

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma conhecida.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C).
Conservar no recipiente de origem.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos em vidro castanho de 30 ml, com um adaptador transparente em LDPE, fechados com uma
tampa de rosca resistente a criancas em HDPE, branca, dentro de uma caixa de cartdo impressa.

E fornecida com o0 medicamento veterinario uma seringa de 1 ml de uso oral, com graduacdes de 0,05
ml.

Apresentacdes: 1 x 30 ml, 6 x 30 ml e 12 x 30 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.,

Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

009/01/07DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23-04- 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2015.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO
Nenhuma.
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