PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium 600 pg

(motsvarande levotyroxin 583 pg)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit till benvit, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pa 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 primér och sekundér hypotyreos.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar eller katter med obehandlad binjurebarksinsufficiens.
Anviand inte vid kand 6verkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Diagnosen hypotyreos ska bekréftas genom lampliga tester.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ett plotsligt 6kat behov av syretillférsel till perifera vdvnader, i kombination med levotyroxinnatriums

kronotropa effekt, kan innebéra sadan stress pa ett daligt fungerande hjérta att det leder till
dekompensation och tecken pa hjartsvikt.




Hypotyreoida djur med samtidig hypoadrenokorticism har en minskad formaga att metabolisera
levotyroxinnatrium och har darfér 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.
Darefter rekommenderas en stegvis insattning av levotyroxin (med en startdos pa 25 % av den
normala dosen som sedan 6kas i steg om 25 % var fjortonde dag tills optimal stabilisering uppnas).
Stegvis introduktion av behandling rekommenderas &ven for djur med andra samtidiga sjukdomar,
sarskilt hjartsjukdom, diabetes mellitus och nedsatt njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Detta lakemedel innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadligt att
fortéra, sarskilt for barn. Gravida kvinnor ska hantera detta lakemedel med forsiktighet. Levotyroxin
kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter intag. Undvik hudkontakt med denna produkt om du vet att du
ar sensibiliserad. Tvéatta handerna efter att du hanterat tabletterna. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten. Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i det
oppnade blistret, forvaras utom syn- och rackhall for barn och alltid anvandas vid nasta
administreringstillfalle.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En forsamring av hudsymtom, med 6kad klada pa grund av att de gamla epitelcellerna faller bort, kan
uppsta till en borjan. Klada och fjallande hud har rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten av detta I&kemedel har inte faststéallts under dréktighet eller laktation hos tikar och
honkatter. Lakemedlet ska darfor anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.
Levotyroxin ar dock en endogen substans och skoldkértelnormoner ar nddvandiga for fostrets
utveckling, framfor allt under den forsta delen av dréktigheten. Hypotyreos under dréktighet kan leda
till allvarliga komplikationer som fosterdod och svagfodda djur. Underhallsdosen av
levotyroxinnatrium kan behdva justeras under draktighet. Dréktiga tikar och honkatter ska darfor
regelbundet undersokas av veterinar, fran parning till flera veckor efter forlossning.

4.8 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

En mangd lakemedel kan paverka skoldkortelnormonernas plasma- eller vavnadsbindningsgrad,
liksom foréndra 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 stér pa annan samtidig medicinering ska dessa lakemedels egenskaper
beaktas.

Ostrogener kan leda till 6kat behov av skéldkértelhormon.

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

Effekten av katekolaminer och sympatikomimetikum 6kas av levotyroxin.



Dosen av digitalis kan behtva okas till hundar vilka behandlas for kronisk hjértinsufficiens och som
paborjar behandling med levotyroxinnatrium. Vid behandling av hypotyreos med levotyroxinnatrium
hos hundar med samtidig diabetes, rekommenderas noggrann 6vervakning av diabetestillstandet.

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

4.9  Dos och administreringssatt

Oral anvandning.

Rekommenderad startdos for hund och katt ar 20 g levotyroxinnatrium per kg kroppsvikt per dag
givet som en dos en gang om dagen eller uppdelat i tva lika stora doser. Pa grund av variationer i
absorption och metabolism kan dosen behdva andras innan ett fullstandigt kliniskt svar uppnas. Den
initiala dosen och administreringsintervallet ar endast en utgangspunkt. Behandlingen ska
individanpassas i hdg grad och skraddarsys utifran kraven hos varje enskilt djur, sarskilt for katter och
sma hundar. For katter och sma hundar bor den lagre tablettstyrkan pa 200 pg anvandas vid inséttning
av behandling och vid efterfdljande dosjusteringar, eftersom detta mojliggor exaktare dosering och
dostitrering. Dosen bor anpassas efter kliniskt svar och tyroxinkoncentrationer i plasma. Absorptionen
av levotyroxin kan paverkas av foderintag hos hundar och katter. Tidpunkten for administrering och
dess forhallande till utfodring ska darfor hallas konsekvent fran dag till dag. For adekvat Gvervakning
av behandlingen kan lagsta varde (precis fore administrering) och higsta vérde (cirka fyra timmar
efter administrering) av T4 i plasma métas. 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 vérdet ska ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor dessa véarden kan
dosen av levotyroxinnatrium justeras i lampliga 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 i steg om 150 pg per djur. T4-nivaer i plasma 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. Nar optimal dosering har faststéllts bor klinisk och biokemisk
undersokning utféras var 6:e-12:e manad.

Nedanstaende tabell &r avsedd som en guide for dosering av lakemedlet med en ungefarlig startdos pa
20 pg levotyroxinnatrium per kilogram kroppsvikt per dag.

Administrering en gang Administrering tva ganger
dagligen dagligen
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U =y, tablett B =1 tablett CB = ¥, tablett EB = 1 tablett

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar for att sakerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran vand uppét och den konvexa (rundade) sidan vand mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten av tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

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

Kliniska tecken vid akut 6verdosering hos hund eller katt &r en férlangning av hormonernas
fysiologiska effekter. Akut dverdos av levotyroxin kan framkalla krakningar, diarré, hyperaktivitet,
hypertension, letargi, takykardi, takypné, dyspné och onormala pupillreflexer for ljus.

Efter kronisk 6verdosering kan kliniska symtom pa hypertyreos, sasom polydipsi, polyuri, flamtning,
viktminskning utan aptitférlust, 6kad hjartfrekvens och/eller nervositet teoretiskt sett uppkomma. Vid
narvaro av dessa symtom ska T4-nivaer i serum utvarderas for att bekrafta diagnos, och behandling
med levotyroxin omedelbart avbrytas. N&r symtomen avklingat (dagar till veckor), levotyroxindosen
omprévats och djuret aterhamtat sig helt, kan en lagre dos sattas in under noggrann 6vervakning av
djuret.

411 Karenstid

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Tyreoideahormoner



ATCvet-kod: QHO3AA01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Levotyroxin ar en syntetisk homolog till det naturliga skéldkértelhormonet tyroxin (T4). Det
omvandlas till det mer biologiskt aktiva trijodtyronin (T3). T3 binder till sarskilda receptorer i
plasmamembran, mitokondrier och kromatin vilket leder till forandringar i DNA-transkription och
proteinsyntes. Det tar darfor lang tid innan effekten satter in.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oralt intag ar gastrointestinalt upptag 10 till 50 % hos hundar och 10 % hos Kkatter. C . Uppnas
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 6kade
plasmakoncentrationen av tyroxin (T4) i flertalet fall till normala varden (20-46 nmol). Efter
absorption till cirkulationen dejoderas T4 till T3 i perifer vdvnad. Hos hundar utséndras mer &n 50 %
av det T4 som bildas i avforingen. Halveringstiden i serum hos normala hundar &r 10 till 16 timmar.
Hos hypotyreoida hundar &r tiden langre. Levotyroxins farmakokinetik har inte undersokts fullt hos
katter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tung magnesiumoxid

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blisterna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Aluminium/PVC-blister
Kartong med 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  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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