¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
A2 VETERINARIOS

PROSPECTO:

CANITROID SABOR 200 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 400 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 600 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 800 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Eurovet Animal Health BV,

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Paises Bajos

Fabricantes responsables de la liberacion del lote:
Eurovet Animal Health BV,

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Paises Bajos

O

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok,

Croacia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CANITROID SABOR 200 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 400 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 600 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
CANITROID SABOR 800 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS.
Levotiroxina sédica
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3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Un comprimido contiene:

Sustancia activa:

200 microgramos de levotiroxina sédica por comprimido, equivalente a 194 microgramos de
levotiroxina

400 microgramos de levotiroxina sédica por comprimido, equivalente a 389 microgramos de
levotiroxina

600 microgramos de levotiroxina sédica por comprimido, equivalente a 583 microgramos de
levotiroxina

800 microgramos de levotiroxina sédica por comprimido, equivalente a 778 microgramos de
levotiroxina

Comprimido redondo, blanquecino, con motas de color marrén y ranurados.

Los comprimidos pueden dividirse en mitades o cuartos.

4. INDICACION DE USO

Para el tratamiento del hipotiroidismo (sintesis insuficiente de hormona tiroidea) en perros.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros con insuficiencia suprarrenal sin corregir.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la levotiroxina sodica o a cualquiera de los
excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

El restablecimiento de la actividad fisica puede desenmascarar o intensificar otras afecciones
relacionadas con la salud, como la artrosis. Las reacciones adversas asociadas al tratamiento
con hormonas tiroideas se deben, por lo general, a una dosis excesiva y corresponden a los
sintomas de exceso de hormona tiroidea, por ejemplo, aumento de la sed y de la miccién, pérdida
de peso sin pérdida de apetito y jadeos, hiperactividad, excitabilidad y aumento de la frecuencia
cardiaca.

En muy raras ocasiones se han comunicado reacciones de hipersensibilidad (prurito).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

N MINISTERIO
Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

CANITROID SABOR 600 microgramos COMPRIMIDOS PARA PERROS - 2475 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospe. Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-13



Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para administracion oral.

Se recomienda una dosis inicial de levotiroxina sédica de 10 pg/kg de peso corporal por via oral
cada 12 horas. Dada la variabilidad en la absorcion y el metabolismo de este farmaco, es posible
que sea necesario un ajuste de la dosis antes de poder observar una respuesta clinica completa.
La dosis y la frecuencia de administracion iniciales son meramente un punto de partida. El
tratamiento debe ser totalmente individualizado y ajustarse a las necesidades particulares de
cada perro, en conformidad con el control por parte del veterinario.

La absorcion de levotiroxina sodica en el perro se ve influenciada por la presencia de alimento.
Por lo tanto, debe mantenerse un ritmo de tratamiento constante, en el dia a dia, en relacién con
la comida.

Para romper un comprimido de forma precisa y sencilla,
colocar la cara ranurada hacia arriba y presionar con el pulgar.

Para romper el comprimido en dos partes, sujetar hacia abajo
una de las mitades y presionar hacia abajo con la otra mitad.

En perros con un peso corporal inferior a los 5 kg, debe iniciarse el tratamiento con un cuarto de
un comprimido de 200 ug una vez al dia. Estos casos deben ser controlados minuciosamente
por el veterinario.

Para controlar el tratamiento de forma adecuada, pueden medirse los valores de la concentracion
minima (justo antes de la administracion del tratamiento) y los valores de la concentracion
maxima (alrededor de tres horas después de la administracién) de la T, en plasma. La
concentracion maxima de la T4 en los perros que reciben una dosis correcta debe estar en el
limite superior del intervalo normal (aproximadamente de 30 a 47 nmol/l) y los valores de la
concentracion minima, deben ser superiores aproximadamente a los 19 nmol/ll. Si la
concentracion plasmatica de la T4 se encuentra fuera de este intervalo, debe ajustarse la dosis
de levotiroxina en incrementos de 50 a 200 ug utilizando los comprimidos de la dosis apropiada,
hasta que el paciente sea clinicamente eutiroideo y la concentracion sérica de la T4 se encuentre
dentro del intervalo de referencia. Puede realizarse un nuevo analisis de los valores de la T4 a
las dos semanas del ajuste de la dosis, pero la mejoria clinica, como factor igualmente importante
para la determinacion de la dosis individual de cada perro, puede no ser patente hasta pasadas
de cuatro a ocho semanas. Una vez alcanzada la dosis 6ptima, el control clinico y analitico puede
repetirse a intervalos de 6 a 12 meses.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Ninguna
10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a los 25°C.

Todo comprimido dividido debe conservarse en el alveolo abierto del blister que contenia ese
comprimido y ser usado en los 4 dias siguientes.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja 'y
en el envase tipo blister después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del
mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Informacion para el propietario del animal

Comprimidos aromatizados. Para evitar la ingestion accidental, los comprimidos deben
mantenerse fuera del alcance de los perros.

Informe a su veterinario si intenta hacer criar a su perra o ésta esta prefiada.

Informe a su veterinario si su perro ya esta recibiendo cualquier otro medicamento de uso
veterinario que pueda afectar al tratamiento.

En caso de sobredosificacion, pongase en contacto con su veterinario.

Informacidn para el veterinario responsable del tratamiento
Debe confirmarse el diagnéstico de hipotiroidismo mediante las analiticas pertinentes.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El aumento del metabolismo como resultado del tratamiento con la levotiroxina sédica puede
suponer una sobrecarga para una actividad cardiaca ya deficiente, provocando signos de
insuficiencia cardiaca.

Los perros hipotiroideos que padecen hipocorticalismo suprarrenal (enfermedad de Addison)
presentan una menor capacidad para metabolizar la levotiroxina sédica y por lo tanto, un mayor
riesgo de sobredosis. Los perros que padecen de forma simultdnea, hipocorticalismo suprarrenal
e hipotiroidismo deben ser estabilizados con glucocorticoides y mineralocorticoides antes del
tratamiento con la levotiroxina soédica, para evitar la aparicion de una insuficiencia
corticosuprarrenal aguda. Después, volverdn a repetirse las analiticas de tiroides y se
recomienda iniciar el tratamiento con levotiroxina sédica de forma gradual, comenzando con el
25% de la dosis normal y aumentandola en incrementos del 25% cada dos semanas hasta que
se llegue a una estabilizacion éptima.

También esta recomendada la introduccion paulatina del tratamiento para los perros con otras
enfermedades simultaneas, en particular, con cardiopatias, diabetes mellitus y enfermedades de
los rifiones y del higado.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales:

Toda porcién de comprimido no utilizada debera volverse a colocar en el blister abierto para su
uso en la siguiente administracion.

Lavese las manos después de administrar los comprimidos. Las mujeres embarazadas deben
manipular este medicamento con precaucién. En caso de ingestiébn accidental, consulte
inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Para el médico: Este producto contiene una alta concentracion de levotiroxina sodica y en caso
de ser ingerido, puede representar un riesgo para el ser humano, en particular para los nifios.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del uso de este medicamento veterinario en perras
gestantes o en lactacién. Sin embargo, la levotiroxina es una sustancia que se encuentra de
forma natural en el organismo y las hormonas tiroideas son esenciales para el desarrollo del feto,
especialmente durante el primer periodo de gestacion. El hipotiroidismo durante la gestacion
puede dar lugar a complicaciones graves, como un aumento de la mortalidad fetal y resultados
adversos al nacer. La dosis de mantenimiento con levotiroxina sédica puede tener que ajustarse
durante la gestacion. Por lo tanto, las perras gestantes que reciben tratamiento deben ser
controladas peridédicamente por el veterinario desde la concepcién hasta varias semanas
después del parto

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La concentracién plasmética, la unién a los tejidos o el metabolismo de las hormonas tiroideas
puede verse afectado por diversos farmacos (por ejemplo, los barbitdricos, los antiacidos, los
esteroides anabolizantes, el diazepam, la furosemina, el mitotano, la fenilbutazona, la fenitoina,
el propranolol, las dosis altas de salicilatos y las sulfonamidas).

Los estrdgenos pueden aumentar las necesidades de hormonas tiroideas.

La ketamina puede causar taquicardia e hipertension en los pacientes que estén recibiendo
hormonas tiroideas. La levotiroxina aumenta el efecto de las catecolaminas y de los
simpaticomiméticos. En perros que han padecido previamente una insuficiencia cardiaca
congestiva compensada, puede ser necesario un aumento de la dosis de digitalicos cuando
reciben un aporte complementario de la hormona tiroidea.

En los perros que padecen de diabetes de forma simultdnea, después del tratamiento para el
hipotiroidismo se recomienda un control minucioso de la diabetes.

La mayoria de perros en tratamiento con altas dosis diarias de glucocorticoides a largo plazo,
presentaran concentraciones séricas muy bajas o indetectables de la T4, asi como valores de la
T3 inferiores a los normales.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Tras la administracion de sobredosis pueden producirse signos de toxicidad relacionados con el
aumento de la concentracion de la hormona tiroidea. La toxicidad, como efecto secundario de un
aporte complementario ligeramente mayor de lo normal, es poco frecuente en perros, teniendo
en cuenta la capacidad de los perros para catabolizar y eliminar las hormonas tiroideas. Una
sobredosis Unica de 3 a 6 veces la dosis recomendada no supone ningun peligro, incluso para
un perro sano con una funcion tiroidea normal y no es necesario emprender accion alguna.

En caso de ingesta accidental de grandes cantidades del medicamento de uso veterinario, puede
disminuirse la absorcion del farmaco mediante la induccion del vomito y la administracion oral de
carbdn activado y sulfato de magnesio, una sola vez.

Tras un aporte complementario excesivo a largo plazo pueden aparecer, teéricamente, los signos
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clinicos propios del exceso de hormona tiroidea, como el aumento de la sed y la miccion, jadeos,
pérdida de peso sin pérdida de apetito y aumento de la frecuencia cardiaca con o sin nerviosismo.
La presencia de estos signos debe conducir a la evaluacion de las concentraciones séricas de la
T, para confirmar el diagnéstico y a la inmediata interrupcion de la administracion. Una vez hayan
desaparecido estos signos (de dias a semanas), se haya revisado la dosis de la hormona tiroidea
y el animal se encuentre totalmente recuperado, debe instaurarse una dosis menor y mantener
al animal bajo estrecha vigilancia.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Marzo 2022

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos

10 comprimidos por blister, 5 6 25 blisteres por caja, 50 6 250 comprimidos por caja.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario, Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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