BIPACKSEDEL
Leventa vet., 1 mg/ml oral 16sning fér hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Leventa vet., 1 mg/ml oral 16sning for hund.

Levotyroxinnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller 1 mg levotyroxinnatrium (som multihydrat) (motsvarande 0,97 mg levotyroxin) och
0,15 ml etanol som antimikrobiellt konserveringsmedel.

Den orala l6sningen &r en klar, svagt rédfargad 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For behandling av hypotyreos hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej anvandas till hundar med hypertyreos eller obehandlad binjureinsufficiens
(hypoadrenokorticism).
Skall ej anvandas till hundar som ar Gverkénsliga mot levotyroxinnatrium eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar associerade med behandling med L-tyroxinnatrium &r framst de som férekommer vid
hypertyreos pa grund av terapeutisk 6verdos. Dessa inkluderar viktminskning, hyperaktivitet, 6kad
hjartrytm, torst, 6kad urinméngd, aptitékning, krakning och diarré. Overgéende, sjalvlidkande
hudreaktioner sasom milt till mattligt fjallande hud kan férekomma.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.



7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvéndning.

Vid substitutionsterapi med tyreoideahormon L-tyroxin, maste dosen och dosregimen skraddarsys
individuellt for varje hund. En startdos om 20 mikrogram L-tyroxinnatrium/kg (0,2 ml per 10 kg
kroppsvikt) en gang dagligen rekommenderas. Vid aterkontroll efter fyra veckor kan en dosjustering
goras baserat pa kliniskt svar pa behandlingen och pa tyreoideahormonkoncentrationen, avlést 4-6
timmar efter administrering av lakemedlet. Fortldpande utvérdering av hormonsvaret och dosjustering
kan upprepas med fyra veckors intervaller om ndédvéndigt.

En underhallsdos mellan 10 och 40 mikrogram/kg kroppsvikt en gang dagligen &r i allmanhet
tillracklig. Veterindren avgor vilken dos som ar [amplig for just din hund.

Beroende pa dosen och din hunds kroppsvikt, kan mangden lakemedel (i ml) fér administrering en
gang dagligen, berdknas enligt nedanstaende tabell:

Kroppsvikt Dos (mikrogram/kg)
(kg) 10 | 20 | 30 | 40
Mangd lakemedel (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

Dosen for hundar som vager mer an 50 kg skall beraknas enligt kroppsvikt pa samma satt.

Né&r en l&mplig dos och dosregim har faststallts rekommenderas det att kontrollera
tyreoideahormonkoncentrationen var sjatte manad.

Metaboliska symtom, sdsom somnighet, forbattras vanligen inom tva veckor efter behandlingsstart
medan hud- och pélssymtom kan ta upp till sex veckor eller langre innan forbéattring ses.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet skall administreras vid samma tid varje dag. Absorptionen av L-tyroxin paverkas av
fodointag. Foljaktligen ska L-tyroxin helst administreras 2-3 timmar fore utfodring. Om inte, ska
fodergivan (typ av foda och méangd) standardiseras.

Instruktion for anvandande av den orala doseringssprutan:

Oppna flaskan. (1) Fast doseringssprutan pa flaskan genom att forsiktigt tycka fast sprutan i adaptern
pa flaskan. (2) Vand flaskan/sprutan upp och ned och dra upp I6sningen i sprutan genom att dra ut
pistongen tills kanten pa ringen i &nden pa pistongen dverensstammer med den berédknade volymen
eller kroppsvikt i kilogram. (3) Vand tillbaka flaskan/sprutan upprétt och lossa sprutan fran adaptern.




(4) Efter administrering av lakemedlet, (5) rengor sprutan genom att spola med rent vatten och lat den
lufttorka.
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10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalférpackningen.

Efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen ska lakemedlet anvandas inom 6 manader.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter ”Utg.dat.”.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Lakemedlet skall anvandas med forsiktighet till hundar med hjértsjukdom, diabetes mellitus eller
behandlad binjureinsufficiens (hypoadrenokorticism). Till dessa hundar rekommenderas gradvis
inséttande av levotyroxin, med en startdos om 25% av normal dos och som 6kas med 25% varannan
vecka tills optimal stabilisering uppnas.

Den kliniska diagnosen hypotyreos skall bekréftas av laboratorietester.

Anvéndning till dréktiga tikar eller hos djur som &r &mnade for framtida avel har inte utvarderats.
Draktiga tikar under behandling skall darfor féljas upp regelbundet fran konception till flera veckor
efter forlossningen eftersom dosbehovet kan forandras under dréktighet och laktation.

Lakemedelsinteraktioner:

Absorption av L-tyroxin kan forsdmras vid samtidig administrering av antacida, till exempel
aluminium- eller magnesiumsalter eller kalciumkarbonat eller jarnsulfat och sukralfat. Darfor skall
samtidig administrering av Leventa vet., med ovan namnda preparat undvikas. Minst tva timmar bor
passera mellan administrering av Leventa vet., och preparat av denna typ.

Svaret pa behandling med Leventa vet., kan forandras av amnen som paverkar
tyreoideahormonmetabolismen och dispositionen (till exempel lékemedel som forskjuter
proteinbindningsstéllet, modifierar den serumtyroxin-bindande globulinkoncentrationen eller som
forandrar nedbrytning av tyroxin i levern eller perifer omvandling av tyroxin till trijodtyronin). | de
fall nar Leventa vet., ges samtidigt som lakemedel som har nagon av dessa egenskaper,
rekommenderas darfor att kontrollera om koncentrationen av tyreocideahormonet ar acceptabel och
justera Leventa vet-dosen om nédvéndigt.

Omvant, kan tillagg av L-tyroxin paverka farmakokinetiken och aktiviteten hos samtida terapier. Hos
hundar med diabetes och som behandlas med insulin, kan L-tyroxin-tillagg férandra insulinbehovet.



Hos hundar med hjartinsufficiens kan det terapeutiska svaret pa hjartglykosidbehandling minska vid
tillagg av L-tyroxin. Darfor ska hundar som behandlas med nagot av dessa ldkemedel Gvervakas noga
under behandlingsstart med Leventa vet.

Tala om for din veterinar om din hund far ndgon annat lakemedel fore eller under behandling med
Leventa vet.

Overdos:

Kliniska symtom pa 6verdosering med L-tyroxin inkluderar viktnedgang, hyperaktivitet, 6kad
hjartrytm, torst, 6kad urinméngd, aptitdkning och diarré. Dessa symtom ar generellt milda och fullt
overgaende.

Overdos kan paverka vissa blodvarden. For ytterligare information, fraga din veterinar.

Anvéndarsékerhet:

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Observera: Detta lakemedel innehaller en hog koncentration av L-tyroxinnatrium och kan utgéra en
risk for ménniska vid intag.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid kontakt med 6gon, skdlj omedelbart med vatten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-01-21

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

o Kartong med en 30 ml flaska och en 1-milliliters oral doseringsspruta.
o Kartong med sex 30 ml flaskor och sex 1-milliliters orala doseringssprutor.
e Kartong med tolv 30 ml flaskor och tolv 1-milliliters orala doseringssprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséaljning.



