PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Levogland 400 mikrogram tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller:
Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium 400 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 388 mikrogram)
Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kalciumvatefosfatdihydrat

Magnesiumstearat

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Jastextrakt

Vitspracklig, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pa ena sidan. Tabletterna har en
ungefarlig diameter pd 9 mm.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av priméar och sekundar hypotyreoidism.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hund och katt med obehandlad binjureinsufficiens.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen levotyroxinnatrium eller mot nagot av
hjalpdmnena.

3.4  Sarskilda varningar

Diagnosen hypotyreoidism ska bekraftas genom lampliga tester.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ett plotsligt 6kat behov av syretillférsel till perifera védvnader, i kombination med kronotrop effekt av
levotyroxinnatrium kan innebéra stress pa ett daligt fungerande hjérta, vilket kan leda
till dekompensation och tecken pa hjartsvikt.



Hypotyreoida djur med hypoadrenokorticism har en minskad férmaga att metabolisera
levotyroxinnatrium och har déarfor en 6kad risk for tyreotoxikos. Dessa djur bor stabiliseras med
glukokortikoid- och mineralokortikoidbehandling fore behandling med levotyroxinnatrium for att
undvika att en hypoadrenokortikal kris utldses. Efter stabilisering skall tyreoideatesterna upprepas och
en gradvis inséttning av levotyroxin kan inledas (med en startdos pa 25 % av den normala dosen som
sedan okas i steg om 25 % var fjortonde dag tills optimal stabilisering uppnas). Gradvis introduktion
av behandling rekommenderas &ven 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 mojligt att optimalt
dosera djur som véger under 5 kg.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller en hdg koncentration av L-tyroxinnatrium och kan vara skadlig vid intag,
sérskilt for barn.

Den aktiva substansen levotyroxin kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Oralt intag inklusive hand-
till-mun-kontakt med veterindrmedicinska Idkemedlet bor undvikas. Vid kontakt, tvétta handerna och
kontakta lakare vid dverkanslighetsreaktioner.

Gravida kvinnor bor hantera detta lakemedel med forsiktighet. Tvatta handerna efter hantering av
tabletterna. Vid oavsiktligt intag, sok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Eventuella oanvanda tablettdelar ska direkt laggas tillbaka i den 6ppna blisterfoérpackningen och ned i
kartongen och hallas borta fran barn, forvaras utom syn- och rackhall for barn och ska alltid anvandas
vid nésta administrering.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Obestdmd frekvens (kan inte Viktminskning*, hyperaktivitet*, takykardi*, polydipsi*,
beraknas utifran tillgangliga data): polyuri*, polyfagi*, krdkningar* och diarré*

Hudsjukdom**, klada**

* Biverkningar associerade med behandling med levotyroxinnatrium &r framst kliniska tecken pa
hypertyreoidism pa grund av terapeutisk éverdos.

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnitt "kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Dréktighet och laktation:

Anvénd endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-riskbeddmning.

Levotyroxin &r dock en endogen substans och tyreoideahormoner ar nédvandiga for fostrets
utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Hypotyreoidism under dréktighet kan leda
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till stora komplikationer som fosterdod och svagfodda djur. Underhallsdosen av levotyroxin kan
behodva justeras under draktighet. Draktiga tikar och honkatter ska darfér regelbundet foljas upp av
veterinar fran parning till flera veckor efter forlossningen.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

En mangd olika lakemedel kan paverka tyreoideahormonernas plasma- eller vavnadshindningsgrad,
liksom foréndra deras metabolism (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hoga doser av salicylater och sulfonamider). Vid
behandling av djur som star pa annan samtidig lakemedelsbehandling ska dessa lakemedels
egenskaper tas i beaktande.

Ostrogener kan leda till kat behov av tyreoideahormon.

Ketamin kan orsaka takykardi och hypertension hos djur som star pa behandling med
tyreoideahormon.

Effekten av katekolaminer och sympatomimetika 6kas av levotyroxin.

Dosen av digitalis kan behdva 6kas till djur som behandlas fér kronisk hjartinsufficiens och som
paborjar behandling med levotyroxinnatrium.

Vid behandling av hypotyreoidism hos djur med samtidig diabetes rekommenderas noggrann
overvakning av diabetestillstandet.

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

3.9 Administreringsvagar och dosering
For oral administrering.

Den rekommenderade startdosen for hundar och katter ar 20 mikrogram levotyroxinnatrium per kg
kroppsvikt en gang dagligen eller uppdelad i tva lika stora doser pa 10 mikrogram levotyroxinnatrium
per kg kroppsvikt.

Pa grund av variationer i absorption och metabolism kan dosen behdva andras innan ett fullstandigt
kliniskt svar uppnas. Den initiala dosen och administreringsintervallet &r endast en utgangspunkt.
Behandlingen maste individanpassas och skraddarsys utifran varje enskilt djurs behov, sarskilt for
katter och sma hundar. (Se aven avsnitt 3.5 for anvandning till djur < 5 kg).

Dosen bor justeras baserat pa kliniskt svar och plasmanivaer av tyroxin.

Hos hund och katt kan absorptionen av levotyroxinnatrium paverkas av foderintag.
Administreringstidpunkten och dess forhallande till utfodring skall darfor hallas konsekvent fran dag
till dag.

For adekvat uppfoljning av behandlingen kan Iagsta vérde (precis fore administrering) och hdgsta
varde (cirka fyra timmar efter administrering) av T4 i plasma maétas. Hos korrekt installda djur ska
hogsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i den dvre delen av det normala intervallet (cirka 30 till
47 nmol/l) och lagsta vardet skall ligga dver cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor detta
intervall kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i lampliga steg tills patienten ar kliniskt euthyroid
och serum T4 ligger inom referensintervallet.

Plasma T4-nivaer kan testas pa nytt tva veckor efter dosandring, men klinisk forbattring ar en lika
viktig faktor for att bestamma individuell dosering och detta tar 4 till 8 veckor. Nér den optimala
ersattningsdosen har uppnatts kan klinisk och biokemisk uppféljning utforas var 6 - 12 manad.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstélla 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.
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3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter dverdosering kan tyreotoxikos forekomma. Tyreotoxikos som biverkning efter en mindre
overdosering ar ovanligt hos hund och katt, tack vare av dessa arters formaga att bryta ner och
utsondra tyreoideahormon. Vid oavsiktligt intag av stora mangder tabletter kan absorptionen minskas
genom framkallande av krakning och oral engangsadministrering av bade aktivt kol och
magnesiumsulfat.

I en akut dverdossituation hos hundar och katter &r de kliniska tecknen forlangningar av hormonets
fysiologiska effekter. Akut 6verdosering av L-tyroxin kan orsaka krakningar, diarré, hyperaktivitet,
hogt blodtryck, letargi, takykardi, takypné, dyspné och onormala pupillreflexer.

Efter kronisk 6verdosering hos hund och katt kan kliniska tecken pa hypertyreoidism teoretiskt sett
uppsta, sasom polyuri och polydipsi, flamtningar, viktminskning utan aptitforlust, 6kad hjartfrekvens
och/eller nervositet. Vid narvaro av dessa symtom ska T4-serumnivaerna 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 séttas in med
djuret under noggrann dvervakning.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHO3AA01

4.2 Farmakodynamik

Levotyroxin &r en syntetisk homolog av det naturligt forekommande skdldkdrtelhormonet, tyroxin

(T4). Det omvandlas till den mer biologiskt aktiva trijodtyronin (T3). T3 binder via specifika

receptorer i plasmamembranet, mitokondrier och kromatin vilket resulterar i fordndringar i DNA

transkription och proteinsyntes. Forandringen borjar darfor langsamt. Levotyroxinnatrium paverkar
metabolismen av kolhydrater, proteiner, fetter, vitaminer, nukleinsyror och joner. Levotyroxinnatrium
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stimulerar anvandningen av syre och orsakar 6kad metabolisk aktivitet genom att 0ka antalet
mitokondrier. Proteinsyntesen stimuleras och konsumtionen av kolhydrater dkar. Fettmetabolismen
stimuleras. Levotyroxinnatrium sékerstéller att hjartat och centrala nervsystemet fungerar korrekt.
4.3  Farmakokinetik

Efter oralt intag hos hundar ar absorptionen i mag-tarmkanalen 10 till 50%. C max uppnas 4 till 12
timmar efter administrering. Efter administrering av 20 mikrogram / kg levotyroxinnatrium till 57
hypotyreoida hundar ckade plasma-T4-nivaerna i de flesta fall till normala véarden (20-46 nmol). For
Iaga eller for hdga varden var vanligtvis resultatet av att lakemedlet inte gavs eller inte gavs
regelbundet eller Gverdosering relaterad till fetma.

Efter absorption avjoderas T4 till T3 i de perifera vavnaderna. Dérefter konjugeras den storsta delen
och utsdndras med avforingen. Serumhalveringstiden hos normala hundar &r 10 till 16 timmar, jamfort
med hypotyreoida hundar dar den &r langre. Trots denna korta halveringstid &r en dos per dag
vanligtvis tillracklig. Anledningen till detta ar formodligen cellens formaga att lagra T3 och T4.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium - PVC/AIu/OPA blister packade i ytterkartong.

Fdrpackningsstorlekar:

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.

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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



60725

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 08/10/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-08-02

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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