PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Thyrocep Vet 200 mikrogrammaa tabletit koiralle ja kissalle
Thyrocep Vet 400 mikrogrammaa tabletit koiralle ja kissalle
Thyrocep Vet 600 mikrogrammaa tabletit koiralle ja kissalle
Thyrocep Vet 800 mikrogrammaa tabletit koiralle ja kissalle
2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Levotyroksiininatrium 200 mikrogrammaa

(vastaa 194 mikrogrammaa levotyroksiinia)

Levotyroksiininatrium 400 mikrogrammaa
(vastaa 389 mikrogrammaa levotyroksiinia)

Levotyroksiininatrium 600 mikrogrammaa
(vastaa 582 mikrogrammaa levotyroksiinia)

Levotyroksiininatrium 800 mikrogrammaa
(vastaa 778 mikrogrammaa levotyroksiinia)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristikkiisjakouurre.
Tabletin halkaisija on noin 7 mm 9 mm 10 mm 11 mm.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Kilpirauhasen primaarisen ja sekundaarisen vajaatoiminnan (kilpirauhashormonin vajaatuotannon)
hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa koirilla tai kissoilla, joilla on hoitamaton lisimunuaisen vajaatoiminta.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Kilpirauhasen vajaatoimintadiagnoosi on vahvistettava asianmukaisilla tutkimuksilla.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos eldimen sydédmen toiminta on heikentynyt, dédreiskudosten hapentarpeen ékillinen suureneminen ja
levotyroksiininatriumin kronotrooppinen vaikutus voivat rasittaa syddntd kohtuuttomasti ja aiheuttaa
dekompensaatiota sekéd syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan oireita. Samanaikaista
lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa sairastavien hypotyreoottisten eldinten elimiston kyky metaboloida
levotyroksiininatriumia on heikentynyt, minkd vuoksi tyreotoksikoosiriski on suurentunut. Nama




eldimet on stabiloitava glukokortikoidi- ja mineralokortikoidihoidolla ennen
levotyroksiininatriumhoitoa hypoadrenokortikaalisen kriisin vélttdmiseksi. Tadmén jalkeen
kilpirauhastutkimukset on tehtdva uudestaan, minki jilkeen suositellaan levotyroksiinihoidon
aloittamista asteittain (hoito aloitetaan 25 %:lla tavanomaisesta annoksesta, minka jilkeen annosta
suurennetaan kahden viikon vilein 25 % kerrallaan, kunnes vakaa tila on saavutettu). Hoito on
suositeltavaa aloittaa asteittain myds eldimille, joilla on muita samanaikaisia sairauksia, erityisesti
jokin syddnsairaus, diabetes tai munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

200 mikrogrammaa tabletti;Tablettien koon ja rajallisen jaettavuuden vuoksi ei alle 2,5 kg painaville
eliimille valttimattd ole mahdollista annostella optimaalista annosta.

400 mikrogrammaa tablettiTablettien koon ja rajallisen jaettavuuden vuoksi ei alle 5 kg painaville
eldimille valttamatta ole mahdollista annostella optimaalista annosta.

600 mikrogrammaa tabletti:Tablettien koon ja rajallisen jaettavuuden vuoksi eialle 7,5 kg painaville
elaimille valttimatta ole mahdollista annostella optimaalista annosta.

800 mikrogrammaa tabletti:-Tablettien koon ja rajallisen jaettavuuden vuoksi eialle 10 kg painaville
eldimille valttamatta ole mahdollista annostella optimaalista annosta.

Siksi tdimén eldinlddkkeen kiyton ndilli eldimilld on perustuttava hoitavan eldinldékirin tekemiin
huolelliseen hydty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tamén eldinlddke sisdltda suuren pitoisuuden levotyroksiininatriumia ja voi nieltynd olla haitallinen
ihmiselle, erityisesti lapsille. Tamén eldinlidkkeen nielemistd, my0s sen siirtymistd késien iholta
suuhun, on véltettava.

Kaikki kdyttaméttd jaidneet tabletin osat on pantava takaisin avattuun lipipainopakkaukseen ja
koteloon, sdilytettdva tarkoin poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta ja kdytettévé aina seuraavalla
antokerralla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééallys.
Pese kidet tablettien kasittelyn jalkeen.

Raskaana olevien naisten on késiteltdava titd eldinladkettd varoen.

Vaikuttava aine levotyroksiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden,
jotka ovat yliherkkid levotyroksinille, tulee vélttd4 kosketusta valmisteen kanssa. Jos valmiste joutuu
kosketuksiin ihon kanssa, kiddet on pestiva ja kddnnyttava Iddkirin puoleen, jos yliherkkyysreaktioita
ilmenee.

Tineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineilld tai imettévilli koirilla tai kissoilla eiole selvitetty. Kéyta
ainoastaan hoitavan eldinldékirin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella. Levotyroksiini on kuitenkin
endogeeninen aine, ja kilpirauhashormonit ovat vilttimattomia sikion kehitykselle erityisesti tineyden
alkuvaiheessa. Tiineydenaikainen kilpirauhasen vajaatoiminta voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita,
kuten sikiokuolleisuutta ja huonon pentuetuloksen. Levotyroksiininatriumin yllipitoannosta voidaan
joutua sddtdméin tineyden aikana. Kantavia narttuja on siksi seurattava sddnnéllisesti heti
hedelmoitymisestd alkaen ja useiden viikkkojen ajan synnytyksen jilkeen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useat ladkkeet voivat heikentdd kilpirauhashormonien sitoutumista plasmaan tai kudoksiin tai muuttaa
kilpirauhashormonien metaboliaa (esimerkiksi kortikosteroidit, barbituraatit, antasidit, anaboliset
steroidit, diatsepaami, furosemidi, mitotaani, fenyylibutatsoni, fenytoiini, propranololi, suuret
salisylaattiannokset ja sulfonamidit). Kun hoidetaan eldimid, jotka saavatsamanaikaisesti muita




ladkkeitd, ndiden lddkkeiden ominaisuudet on otettava huomioon. Estrogeenit voivat lisdta
kilpirauhashormonien tarvetta. Ketamiini voi aiheuttaa takykardiaa ja hypertensiota eldimille, jotka
saavat kilpirauhashormonihoitoa. Katekoliamiinien ja sympatomimeettien vaikutus voimistuu
levotyroksiinin vaikutuksesta. Digitalisannosta voi olla tarpeen suurentaa eldimilld, joilla on ollut
kompensoitunut syddmen vajaatoiminta ja joille aloitetaan kilpirauhashormonihoito. Diabetesta
sairastavien eldinten veren glukoosiarvoja on suositeltavaa seurata tarkoin kilpirauhasen
vajaatoiminnan hoidon aloittamisen jilkeen. Useimmilla suuria péivittdisid glukokortikoidiannoksia
pitkdaikaisesti saavilla eldimilli seerumin T4-pitoisuudet ovat erittdin pienet tai jadvét
havaitsemisrajan alle ja T3-arvot ovat normaalia pienemmat.

Yliannostus:

Yliannostus voi johtaa tyreotoksikoosiin. Tyreotoksikoosi on lievdn liika-annostuksen aiheuttamana
koirilla ja kissoilla melko harvinainen johtuen niiden lajien kyvysté kataboloida ja erittda
kilpirauhashormoneja. Jos eldin nielee suuren méérén titd elimlddkettd, imeytymistd voidaan vdhentiad
oksennuttamalla ja antamalla suun kautta kerta-annos seka ladkehiiltd ettd magnesiumsulfaattia.
Akuutin yliannostuksen kliinisind merkkeind koirilla ja kissoilla ilmenee korostuneita
kilpirauhashormonin fysiologisia vaikutuksia. Akuutti levotyroksiiniyliannostus voi aiheuttaa
oksentelua, ripulia, hyperaktiivisuutta, hypertensiota, letargiaa, takykardiaa, takypneaa,
hengenahdistusta ja poikkeavia mustuaisen valoreaktioita.

Pitkdaikaisen lika-annostuksen seurauksena koirilla ja kissoilla voi teoriassa ilmeté kilpirauhasen
likatoiminnan klinisid merkkejd, kuten polydipsiaa, polyuriaa, lddhétystd, painonlaskua, johon ei liity
ruokahaluttomuutta, sekd takykardiaa ja/tai hermostuneisuutta. Jos tillaisia merkkejd ilmenee,
diagnoosi on vahvistettava madrittimalld seerumin T4-pitoisuudet ja kilpirauhashormonihoito on
keskeytettiva vilittoméisti. Kun oireet ovat hdvinneet (mikd voi kestéé paivistd vikkoihin),
kilpirauhashormoniannos on arvioitu uudelleen ja eldiin on toipunut tiysin, hoito voidaan aloittaa
uudelleen pienemmaélli annostuksella. Eliimen tilaa on kuitenkin seurattava tarkasti.

7/ Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Maiirittdméaton esiintymistiheys (ei Painon lasku*, Polydipsia (lisdéntynyt juominen)*,
voida arvioida kdytettdvissé olevan Polyfagia (lisidntynyt syominen)*

tiedon perusteella): Polyuria (lisidntynyt virtsaaminen)*

Y liaktiivisuus*

Takykardia (syddmen tihedlyontisyys)*
Oksentelu*, Ripuli*

Iho-oireet**, Kutina**

* Levotyroksiininatriumin hoitoon liittyvéit haittavaikutukset ovat ennen muuta kilpirauhasen
likatoiminnan merkkejd johtuen lian suuresta annoksesta.

** Aluksi voi esiintyd iho-oireiden pahenemista, johon liittyy lisdéntynyttd kutinaa, kun vanhat
epiteelisolut irtoavat.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmilld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.f/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Suun kautta.


https://www.basg.gv.at/

Suositeltu aloitusannos koirille ja kissoille on 20 mikrogrammaa/kg levotyroksiininatriumia
vuorokaudessa yhtend annoksena tai jacttuna kahteen yhtd suureen annokseen. Koska imeytyminen ja
aineenvaihdunta vaihtelevat, annostusta voi olla tarpeen muuttaa toivotun klinisen vasteen
saavuttamiseksi. Aloitusannos ja antotiheys on ainoastaan hoidon Idhtokohta. Annostus on
médritettdva yksilollisesti kunkin eldimen yksildllisen tarpeen mukaan, erityisesti kissoille ja pienille
koirille.

Annosta muutetaan kliinisen vasteen ja plasman tyroksiinipitoisuuksien perusteella.

Ruoka voi vaikuttaa levotyroksiininatriumin imeytymiseen koirilla ja kissoilla, joten eldinlidkkeen
antoajankohta ja annon ja ruokinnan vélinen aika on pidettdvd johdonmukaisesti samoina joka paiva.
Hoitoa voidaan seurata asianmukaisesti mittaamalla T4-hormonin jAdnnospitoisuudet (juuri ennen
valmisteen antoa) ja huippupitoisuudet (noin neljd tuntia valmisteen annon jilkeen) plasmassa. Kun
eldimen saama annos on riittdva, T4-hormonin huippupitoisuus plasmassa on viitealueen ylipaassa
(noin 30—47 nmol/l) ja ja&nnospitoisuus on yli n. 19 nmol/l. Jos T4-arvot eivit ole timén suuruisia,
levotyroksiininatriumin annosta voidaan muuttaa asteittain asianmukainen mééra kerrallaan, kunnes
eldin on kliinisesti eutyreoottinen ja seerumin T4-arvo on viitealueella.

Plasman T4-arvot voidaan mitata uudestaan kahden viikon kuluttua annostuksen muuttamisesta.
Eldimen kliinisen tilan kohentuminen, joka vie 4—8 vikkoa, on kuitenkin yksilollisen annostuksen
madrittdmisessé yhté tiarkea tekijd kuin T4-arvot. Kun optimaalinen annos on 1oydetty, kliininen ja
biokemiallinen seuranta voidaan toteuttaa 6—12 kuukauden vélein.

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaén yhtd suureen osaan tismaéllisen annostelun varmistamiseksi.
Tabletti asetetaan tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli ylospdin ja kupera (kaareva) puoli alaspdin pintaa
vasten.
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Puolittaminen: tablettia painetaan peukaloilla. molemmilta sivuilta.

Neljdsosiin jakaminen: tablettia painetaan peukalolla keskeltd.

9. Annostusohjeet

Katso kohta “Erityisvaroitukset”.

Ruoka voi vaikuttaa levotyroksiininatriumin imeytymiseen koirilla ja kissoilla, joten eliinldékkeen
antoajankohta ja annon ja ruokinnan vilinen aika on pidettdva johdonmukaisesti samoina joka pdiva.

10. Varoajat

Ei oleellinen.



11. Siilytystia koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Ald sdilytd yhi 25 °C.
Siilytd valolta suojassa.

Ali kilytd titi eldinliikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarilld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

200 mikrog MTnr 41766
400 mikrog MTnr 41767
600 mikrog MTnr 41768
800 mikrog MTnr 41769

Alumiini-PVC/Aluw/oP A-lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia. Lapipainopakkaukset on pakattu
pahvirasiaan.

Pakkauskoot:

200 mikrog

Pahvirasia, jossa 30 tablettia (3 kpl 10 tabletin lapipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 100 tablettia (10 kpl 10 tabletin Idpipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 250 tablettia (25 kpl 10 tabletin ldpipainopakkauksia)

400 mikrog

Pahvirasia, jossa 30 tablettia (3 kpl 10 tabletin lipipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 100 tablettia (10 kpl 10 tabletin ldpipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 250 tablettia (25 kpl 10 tabletin Idpipainopakkauksia)

600 mikrog

Pahvirasia, jossa 30 tablettia (3 kpl 10 tabletin lipipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 100 tablettia (10 kpl 10 tabletin ldpipainopakkauksia)
800 mikrog

Pahvirasia, jossa 30 tablettia (3 kpl 10 tabletin lapipainopakkauksia)
Pahvirasia, jossa 100 tablettia (10 kpl 10 tabletin lapipainopakkauksia)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: 03 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@vetmedic.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Thyrocep Vet 200 mikrogram tabletter for hund och katt
Thyrocep Vet 400 mikrogram tabletter for hund och katt
Thyrocep Vet 600 mikrogram tabletter for hund och katt
Thyrocep Vet 800 mikrogram tabletter for hund och katt

28 Sammans iittning

Varije tablett innehéller:

Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium 200 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 194 mikrogram)

Levotyroxinnatrium 400 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 389 mikrogram)

Levotyroxinnatrium 600 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 582 mikrogram)

Levotyroxinnatrium 800 mikrogram
(motsvarande levotyroxin 778 mikrogram)

Vit till benvit, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskéra pa ena sidan.
Tabletten har en diameter pa cirka 7 mm 9 mm 10 mm 11 mm.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Hund och katt
4. Anvindningsomriden

Behandling av primdr och sekundir hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunktion).
5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar eller katter med obehandlad binjuresvikt.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpimnena.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Diagnosen hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunktion) ska bekréftas genom Iimpliga tester.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for sdker anvéindning hos det avsedda djurslaget:

Ett plotsligt okat behov av syretillforsel till ytliga vdvnader, i kombination med levotyroxinnatriums
paverkan pa hjartefrekvensen, kan innebdra sddan belastning pa ett daligt fungerande hjarta att det
leder till en forsdmrad symptombild och tecken pé hjartsvikt. Djur med nedsatt skoldkortelfunktion
med samtidig nedsatt binjurebarksfunktion har en minskad férméaga att omsitta levotyroxinnatrium

och har dirfor en okad risk for symptom pa for mycket skoldkortelhormon (tyreotoxikos). Dessa djur
ska stabiliseras genom behandling med glukokortikoider och mineralkortikoider innan behandling med
levotyroxinnatrium inleds, for att undvika kris orsakad av for lite binjurebarkshormoner. Efter




stabilisering ska skoldkorteltesterna upprepas. Darefter rekommenderas en stegvis inséttning av
levotyroxin (med en startdos pa 25 % av den normala dosen, varefter dosen dkas i steg om 25 % var
fjortonde dag tills optimal stabilisering uppnatts). Stegvis introduktion av behandlingen
rekommenderas dven for djur med andra samtidiga sjukdomar, sérskilt hjirtsjukdom, diabetes mellitus
och nedsatt njur- eller leverfunktion.

P4 grund av begriansningar i tabletternas storlek och delbarhet ér det kanske inte mojligt att ge en
optimal dos till djur som viger mindre &n 2,5 kg.

P4 grund av begriansningar i tabletternas storlek och delbarhet ér det kanske inte mojligt att ge en
optimal dos till djur som vager mindre &n 5 kg.

Pa grund av begransningar i tabletternas storlek och delbarhet ar det kanske inte mojligt att ge en
optimal dos till djur som vdger mindre &n 7,5 kg.

P4 grund av begriansningar i tabletternas storlek och delbarhet ér det kanske inte mojligt att ge en
optimal dos till djur som viger mindre &n 10 kg.

Likemedlet ska darfor ges till dessa djur endast i enlighet med ansvarig veterindrs noggranna
nytta/riskbeddmning.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller en hdg koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadligt att inta,
sarskilt for barn. Intag via munnen inklusive hand-till-mun-kontakt med likemedlet ska undvikas.
Eventuella oanvénda tablettdelar ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret i kartongen, noggrant
forvaras utom syn- och rackhall f6r barn och alltid anvéndas vid nésta doseringstillfélle.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten for likaren.
Tvétta hinderna efter att du hanterat tabletterna.

Gravida kvinnor ska hantera detta likemedel med forsiktighet.

Den aktiva substansen levotyroxin kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).
Personer med kdnd dverkdnslighet mot levotyroxin bor undvika kontakt med likemedlet. Om kontakt
sker ska héinderna tvittas och likare uppsokas i handelse av dverkénslighetsreaktioner.

Driéktighet och digivning:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts hos dréktiga eller digivande tikar och honkatter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning. Levotyroxin &r dock en
kroppsegen substans, och skoldkortelhormoner &dr ndodvindiga for fostrets utveckling, framfor allt
under den forsta delen av dréiktigheten. Nedsatt skoldkortelfunktion under dréktighet kan leda till
allvarliga komplikationer som fosterdod och svagfodda djur. Underhéllsdosen av levotyroxinnatrium
kan behova justeras under draktighet. Dréktiga tikar och honkatter ska darfor regelbundet undersokas
av veterinir, fran parning till flera veckor efter forlossning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

En méngd likemedel kan forsvaga skoldkortelhormonernas plasma- eller vivnadsbindning eller
fordndra deras omstéttning (t.ex. kortikosteroider, barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam,
furosemid, mitotan, 4-fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hoga doser av salicylater och
sulfonamider). Vid behandling av djur som samtidigt far andra likemedel ska dessa likemedels
egenskaper beaktas. Ostrogener kan leda till 6kat behov av skoldkértelhormon. Ketamin kan orsaka
hojd hjartfrekvens (takykardi) och hogt blodtryck (hypertension) hos patienter som far behandling med
skoldkortelhormon. Levotyroxin okar effekten av katekolaminer och sympatikomimetika (substanser
med liknande effekter som noradrenalin och adrenalin). Dosen av digitalis kan behdva dkas hos
patienter som tidigare haft kronisk hjartsvikt och som pabdrjar behandling med skoldkortelhormon.

Vid behandling av nedsatt skoldkortelfunktion hos patienter med samtidig diabetes rekommenderas
noggrann kontroll av deras diabetestillstind. De flesta patienter som star pa langtidsbehandling med en
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hog daglig dos av glukokortikoider kommer att ha mycket laga eller ej métbara koncentrationer av T4
(tyroxin)-nivaer i serum, liksom T3 (trijodtyronin)-virden under det normala.

Overdosering:
Efter 6verdosering kan tyreotoxikos forekomma. Tyreotoxikos till foljid av en mindre Gverdosering &r

ovanligt hos hund och katt, tack vare dessa arters formaga att bryta ner och utsondra skoldkortel-
hormon. Vid fall av oavsiktligt intag av stora méngder av detta likemedel kan upptaget minskas
genom framkallande av krdkning och genom att ge medicinskt kol och magnesiumsulfat via munnen
som engangsdos.

Tecken vid akut 6verdosering hos hund och katt &r en forlingningav hormonets normala effekter. Akut
overdos av levotyroxin kan framkalla krakningar, diarré, hyperaktivitet, hogt blodtryck, slohet, forhdjd
hjartfrekvens, forhdjd andningsfrekvens, andndd och onormala ljusreflexer i pupillen.

Efter langvarig 6verdosering hos hund och katt kan kliniska tecken pé for hoga nivéer av
skoldkortelhormon (hypertyreos), sasom okad torst, 6kad urinméngd, flimtande, viktminskning utan
aptitforlust, okad hjirtfrekvens och/eller nervositet, teoretiskt sett uppkomma. Om dessa tecken
uppkommer ska T4 (tyroxin)-koncentrationerna i serum faststillas for att bekréfta diagnosen, och
behandlingen med levotyroxin ska omedelbart avbrytas. Nar symtomen har avklingat (dagar till
veckor), dosen av skoldkortelhormon omprévats och djuret dterhdmtat sig helt, kan en ligre dos séttas
in under noggrann dvervakning av djuret.

7. Biverkningar

Hund och katt:
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Viktminskning*, 6kad torst*, okad aptit*
tillgdngliga data): Okade urinmédngder *

Hyperaktivitet*

Okad hjirtfrekvens (takykardi)*
Krikningar*, diarré*
Hudsjukdom**, klada**

* Biverkningar associerade med behandling med levotyroxinnatrium &r framst symptom

pé dverproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) pa grund av for hog dos.

** Initialt kan en forsdmring av hudsymtom uppsta med 6kad klada pa grund av att de gamla
epitelcellerna byts ut.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och adminis treringsvég(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad startdos for hund och katt dr 20 mikrogram levotyroxinnatrium per kg kroppsvikt per
dag givet som ges en gang om dagen eller uppdelat itva lika stora doser. P& grund av variationer i
upptag och omséttning kan dosen behdva dndras innan ett fullstindigt behandlingssvar observeras.
Startdosen och doseringsintervallet &dr endast en utgdngspunkt. Behandlingen ska i hdg grad anpassas
for varje enskilt djur, sérskilt for katter och sma hundar.

Dosen ska anpassas efter behandlingssvar och tyroxinkoncentrationerna i plasma.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Upptaget av levotyroxinnatrium kan paverkas av foderintag hos hundar och katter. Tidpunkten for
intag av likemedlet och dess forhallande till utfodring ska darfor vara samma fran dag till dag.

For uppfoljning av behandlingen kan ligsta virde (precis fore intag av likemedlet) och hogsta virde
(cirka fyra timmar efter intag av likemedlet) av T4 i plasma métas. Hos djur som fér en tillricklig dos
ska de hogsta plasmakoncentrationerna av T4 ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka
30-47 nmol/l), och de ligsta viardena ska ligga Gver cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor
dessa virden kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i limpliga stegtills patienten har normala
nivaer av skoldkortelhormon och serum-T4 ligger inom referensintervallet.

T4-nivaerna i plasma kan kontrolleras igen 2 veckor efter en dosjustering, men forbéttring av
symptomen ar en lika viktig faktor for att bestimma individuell dosering, och detta tar 4-8 veckor.
Nir den optimala dosen har faststillts kan uppf6ljning i form av undersdkning och provtagning utforas
var 6—12 manad.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran vind uppat och den konvexa (rundade) sidan vind mot ytan.

- N

<oooan

N J

Halvor: tryck ner med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck ner med tummen 1 mitten av tabletten.

9. Rad om korrekt adminis trering

Se avsnitt ’Sérskilda varningar”.

Upptaget av levotyroxinnatrium kan paverkas av foderintag hos hundar och katter. Tidpunkten for
intag av likemedlet och dess forhallande till utfodring ska dirfor vara samma fran dag till dag.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé blister och kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
Receptbelagt likemedel.
14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningss torlekar

MTnr 41766
MTnr 41767
MTnr 41768
MTnr 41769

Aluminium-PVC/Alu/OP A-blister som innehéller 10 tabletter och ar forpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

200 mikrogram

Kartong med 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter).
Kartong med 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter).
Kartong med 250 tabletter (25 blister med 10 tabletter).
400 mikrogram

Kartong med 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter).
Kartong med 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter).
Kartong med 250 tabletter (25 blister med 10 tabletter).
600 mikrogram

Kartong med 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter).
Kartong med 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter).
800 mikrogram

Kartong med 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter).
Kartong med 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
12.06.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
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PB 27, FI-13721 PAROLA
Tel: 03 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi
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