BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Levogland 200 mikrogram tabletter for hund och katt

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Levotyroxinnatrium 200 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 194 mikrogram)

Vitspracklig, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pa ena sidan. Tabletterna har en
ungefarlig diameter pa 7 mm.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och Katt.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av priméar och sekundar hypotyreoidism (underproduktion av skdldkértelhormon).

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundar och katter som lider av obehandlad binjuresvikt.
Anvand inte vid kand dverkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Diagnosen hypotyreoidism ska bekraftas med lampliga tester.

Sarskilda forsiktighetsatgarder séaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Ett plotsligt 6kat behov av syretillforsel till ytliga védvnader, i kombination med levotyroxinnatriums
effekt pa hjartats kontraktionshastighet kan innebéra stress pa ett daligt fungerande hjarta, vilket kan
leda till forsamrad symtombild och tecken pa hjartsvikt.

Djur med hypotyreoidism (nedsatt skoldkdrtelfunktion) med samtidig nedsatt binjurebarksfunktion har
en minskad formaga att omsétta levotyroxinnatrium och har darfér en 6kad risk for symptom pa for
mycket skoldkortelhormon (tyreotoxikos). Dessa djur ska stéllas in pa behandling med
glukokortikoider och mineralkortikoider innan behandling med levotyroxinnatrium inleds, for att
undvika kris orsakad av for lite binjurebarkshormoner Efter stabilisering skall skdldkorteltesterna
upprepas och en gradvis insattning av levotyroxin kan inledas (med en startdos pa 25 % av den
normala dosen som sedan 6kas i steg om 25 % var fjortonde dag tills optimal stabilisering uppnas).
Gradvis introduktion av behandling rekommenderas aven till djur med andra samtidiga sjukdomar;
sérskilt hjartsjukdom, diabetes mellitus och njur- eller leverinsufficiens.

Pa grund av begransningar i tabletternas storlek och delbarhet ar det kanske inte mdjligt att ge en
optimal dos till djur som véger under 2,5 kg. Anvandningen av ldkemedlet till dessa djur bor darfor
baseras pa en noggrann nytta/riskbeddmning av den ansvariga veterinaren.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Detta lakemedel innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadlig vid intag,
sérskilt for barn.

Den aktiva substansen levotyroxin kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Intag via munnen inklusive
hand-till-mun-kontakt med lakemedlet bor undvikas. Vid kontakt, tvétta handerna och kontakta lakare
vid dverkénslighetsreaktioner.

Gravida kvinnor bor hantera detta lakemedel med forsiktighet. Tvatta handerna efter hantering av
tabletterna. Vid oavsiktligt intag, sok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Eventuella oanvénda tablettdelar ska direkt I4ggas tillbaka i den 6ppna blisterférpackningen och
blisterforpackningen in i kartongen och hallas borta fran barn, férvaras utom syn- och rackhall for barn
och ska alltid anvéndas vid nésta doseringstillfélle.

Draktighet och digivning:

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning. Anvand endast i
enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-riskbedémning.

Levotyroxin ar dock en kroppsegen substans och skdldkortelhormoner &r nédvéndiga for fostrets
utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Nedsatt skdldkortelfunktion under
draktighet kan leda till stora komplikationer som fosterdéd och svagfédda djur. Underhallsdosen av
levotyroxin kan behdva justeras under dréktighet. Draktiga tikar och honkatter ska darfor regelbundet
foljas upp av veterinar fran parning till flera veckor efter forlossningen.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

En méangd olika lakemedel kan paverka skéldkortelhormonernas plasma- eller vavnadsbindningsgrad,
liksom foréndra deras omséttning i kroppen (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hdga doser av salicylater och sulfonamider).
Vid behandling av djur som far samtidig lakemedelsbehandling ska dessa lakemedels egenskaper
beaktas.

Ostrogener kan leda till 6kat behov av skéldkértelhormon.

Ketamin kan orsaka hjartklappning och hogt blodtryck hos djur som star pa behandling med
skoldkortelhormon. Effekten av katekolaminer och sympatikomimetika 6kas av levotyroxin.

Dosen av digitalis kan behova okas till djur som behandlas for kronisk hjartsvikt och som pabdrjar
behandling med levotyroxinnatrium.

Vid behandling av hypotyreoidism hos djur med samtidig diabetes rekommenderas hoggrann
dvervakning av diabetestillstandet.

De flesta djur som star pa langtidsbehandling med hdg, daglig dos av glukokortikoider har mycket
laga eller ej detekterbara T4-nivaer i serum, liksom subnormala T3-vérden.

Overdosering:
Efter 6verdosering kan tecken pa forgiftning relaterade till 6kade nivaer av skéldkortelhormoner

forekomma. Forgiftningssymtom som biverkning efter en mindre éverdosering ar ovanligt hos hund
och katt, tack vare deras formaga att bryta ner och utsondra skoldkortelhormon.

Vid oavsiktligt intag av stora mangder tabletter kan upptaget minskas genom framkallande av
krakning och oral engangsadministrering av bade aktivt kol och magnesiumsulfat.

I en akut dverdossituation hos hundar och katter ar tecknen forlangningar av hormonets fysiologiska
effekter. Akut 6verdosering av levotyroxin kan orsaka krakningar, diarré, hyperaktivitet, hogt
blodtryck, hagloshet, hjartklappning, andfaddhet, andndd och onormala pupillreflexer.

Efter lang tids dverdosering hos hund och katt, kan tecken pa 6verskott av skéldkortelhormon
teoretiskt sett uppsta, sdsom okad torst och urinavgang, flasningar, viktminskning utan aptitforlust,
okad hjartfrekvens och nervositet. Vid narvaro av dessa symtom ska T4-nivaerna i serum utvarderas
for att bekréfta diagnos och behandling med levotyroxin omedelbart avbrytas. Nar symtomen
avklingat (dagar till veckor) och djuret aterhamtat sig helt, kan levotyroxindosen omprévas och en
lagre dos sdttas in, med djur under noggrann gvervakning.

Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.




7. Biverkningar

Hund och katt:

Obestdmd frekvens (kan inte Viktminskning*, hyperaktivitet*, hjartklappning*, 6kad
berdknas utifran tillgangliga data): torst*, 6kade urinmangder*, tkad aptit*, krdkningar* och
diarré*.

Hudsjukdom**, klada**

* Biverkningar forknippade med behandling med levotyroxinnatrium ar framst tecken pa
hypertyreoidism (6veraktiv skoldkortel) pa grund av for hog dos.

** Till en borjan kan en forsamring av hudsymtom uppsta med 6kad klada pa grund av att de gamla
epitelcellerna byts ut.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare genom att anvanda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade startdosen for levotyroxinnatrium &r 20 mikrogram per kg kroppsvikt via
munnen en gang dagligen eller uppdelad i tva lika stora doser pa 10 mikrogram per kg kroppsvikt.

Pa grund av variationer i upptag och amnesomsattning kan dosen behdva éndras innan ett fullstandigt
behandlingssvar uppnas. Den inledande dosen och doseringsintervallet ar endast en utgangspunkt.
Behandlingen maste individanpassas och skraddarsys utifran varje enskilt djurs behov, sarskilt for
katter och sma hundar. (Se aven avsnitt: Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos
det avsedda djurslaget for djur som véger under 2,5 kg). Dosen bér justeras baserat pa
behandlingssvar och plasmanivaer av tyroxin (skoldkortelnormon).

Hos hund och katt kan upptaget av levotyroxinnatrium paverkas av foderintag. Tidpunkten for intag av
lakemedlet och dess forhallande till utfodring skall darfor hallas konsekvent fran dag till dag.

For uppfdljning av behandlingen kan lagsta vérde (precis fore intag av lakemedlet) och hdgsta varde
(cirka fyra timmar efter intag av ldkemedlet) av T4 i plasma métas. Hos korrekt instéllda djur ska
hdgsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i den dvre delen av det normala intervallet (cirka 30 till 47
nmol/l) och lagsta vardet skall ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor detta
intervall kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i lampliga steg tills patienten har normala nivaer av
skoldkortelhormon och T4 i serum ligger inom referensintervallet.

T4-nivaer i plasma kan testas pa nytt tva veckor efter dosandring, men forbéattring av symtomen &r en
lika viktig faktor for att bestdamma individuell dosering och detta tar 4 till 8 veckor. Nar den optimala
ersattningsdosen har uppnatts kan uppféljning i form av undersékning och provtagning utforas var 6 -
12 manad.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering.




Placera tabletten pa en plan yta med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
ytan.

Halvor: tryck ner tummarna pa bada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och blister efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 60724

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter)

Kartong med 250 tabletter (25 blister med 10 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-08-02

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Poland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

Lokal foretrddare och kontaktuppqifter for att rapportera misstankta biverkningar:
N-vet AB

Uppsala Science Park, Husaren

Dag Hammarskjolds vag 36 B

751 83 Uppsala

Telefon: +46 18 57 24 30

E-mail: info@n-vet.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17.  Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@n-vet.se

