BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium (som multihydrat) 1 milligram
(motsvarande 0,97 mg levotyroxin)

Hjalpamnen:
Etanol 96 % 0,15 ml

Klar, farglos till svagt rodfargad I6sning.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hypotyreos (nedsatt skéldkortelfunktion) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar med hypertyreos (6veraktiv skoldkortel) eller obehandlad binjureinsufficiens
(hypoadrenokorticism).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till hundar med hjértsjukdom, diabetes mellitus eller
behandlad binjureinsufficiens (hypoadrenokorticism). Till dessa hundar rekommenderas en gradvis
insattning av levotyroxinbehandlingen med en startdos om 25 % av normala dosen som kas med 25
% varannan vecka tills optimal stabilisering uppnas.

Den kliniska diagnosen hypotyreos ska bekréftas av laboratorietester.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Observera: Detta
lakemedel innehaller en hog koncentration av L-tyroxinnatrium och kan utgora en risk for manniska
vid intag.

Tvétta handerna efter anvandning.



Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med vatten.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Tyroxin ar dock nédvandigt for normal fosterutveckling. Hypotyreos under draktighet kan associeras
med férsamrad kognitiv utveckling och en 6kad fosterddd. Under draktighet kan behovet av maternellt
(hos modern) tyreoideahormon 0ka. Draktiga tikar under behandling ska darfor foljas upp regelbundet
fran konception till flera veckor efter forlossningen eftersom dosbehovet kan forandras under
dréktighet och laktation.

Anvandning till digivande tikar eller djur amnade for framtida avel har inte utvarderats.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Absorption av L-tyroxin kan forsamras vid samtidig anvandning av antacida, t.ex. aluminium- eller
magnesiumsalter eller kalciumkarbonat, eller av jarnsulfat och sukralfat. Darfor ska samtidig
anvandning av detta lakemedel och ovan namnda lakemedel undvikas. Minst tva timmar bor passera
mellan anvandning av lakemedlet och sadana lakemedel.

Det terapeutiska svaret pa lakemedlet kan férandras av substanser som paverkar tyreoideahormon-
metabolismen och dispositionen (t.ex. lakemedel som forskjuter proteinbindningsstallet, som
modifierar den serumtyroxinbindande globulinkoncentrationen eller som paverkar nedbrytning av
tyroxin i levern eller perifer omvandling av tyroxin till trijodtyronin). Vid samtidig anvandning av
detta lakemedel och lakemedel som har nagon av dessa egenskaper rekommenderas det darfor att
kontrollera om tyreoideahormonkoncentrationen &r acceptabel och att justera dosen av ldkemedlet om
nddvandigt.

Omvant kan tillagg av L-tyroxin paverka farmakokinetiken och aktiviteten for samtidiga terapier. Hos
hundar med diabetes som behandlas med insulin kan tillagg av L-tyroxin forandra 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 detta lakemedel.

Tala om for veterinaren om hunden far nagot annat lakemedel fore eller under behandling med detta
lakemedel.

Overdosering:

Kliniska tecken pa overdosering med L-tyroxin ar identiska med de vid hypertyreos och inkluderar
viktminskning, hyperaktivitet, 6kad hjartrytm, dkad torst, 6kad urinering, 6kad aptit och diarré. Dessa
tecken &r generellt milda och fullt 6vergdende. Overdos kan atféljas av dvergéende forandringar i
blodstatus, t.ex. forhojda varden av glukos, oorganiskt fosfor och albumin: globulin-forhallandet samt
minskade vérden av totalprotein och kolesterol.

| en toleransstudie med friska hundar som behandlades med en dos av Idkemedlet om 40 ng/kg
kroppsvikt en gang dagligen under 91 pa varandra foljande dagar uppvisades inga kliniskt relevanta
tecken. Vid doser om 120 och 200 pg/kg kroppsvikt uppvisade hundarna inga andra tecken &n de av
hypertyreos, huvudsakligen viktminskning. Dessa tecken var milda och évergaende med ett
tillfrisknande som sags inom 5 veckor efter avslutad behandling.

Standardatgarder bor vidtas for att avlagsna icke-absorberat lakemedel fran magtarmkanalen.
Vid misstanke om kronisk éverdos ska ny bedémning av dosen goras.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.



7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta Viktminskning, polydipsi (6kad torst)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Polypuri (6kad urinering)
Hyperaktivitet
Krakning, diarré

Mycket séllsynta Polyfagi (6kad aptit)

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Takykardi (6kad hjéartrytmn)

gljur, enstaka_ rapporterade handelser Hudreaktion (t.ex. fjallande hud?) 2

inkluderade):

L Milt till mattligt.
2 Overgdende och sjélvlakande.

Biverkningar associerade med behandling med L-tyroxinnatrium &r framst de som férekommer vid
hypertyreos pa grund av terapeutisk 6verdos.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Oral anvéandning (Ges via munnen).

Vid tyreoideahormonsubstitutionsterapi med L-tyroxin maste dosen och dosregimen anpassas
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 bor en dosjustering
goras baserat pa det kliniska svaret pa behandlingen och pa tyreoideahormonkoncentrationen avlast 4—
6 timmar efter anvandning av lakemedlet. Ytterligare utvardering av hormonsvaret och dosjustering
kan upprepas med fyra veckors intervall om nédvandigt.

En underhallsdos mellan 10 och 40 mikrogram/kg kroppsvikt en gang dagligen &r i allmanhet
tillracklig. Veterinaren avgor vilken dos som ar lamplig for din hund. Utifran dosen och hundens
kroppsvikt kan méangden lakemedel (i ml) for anvandning en gang dagligen beréknas 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
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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 véager mer an 50 kg ska beraknas enligt kroppsvikt pa samma sitt.

Nér en lamplig dos och dosregim har faststéllts rekommenderas det att kontrollera
tyreoideahormonkoncentrationen var sjatte manad.

Metaboliska tecken, sasom trotthet, forbattras vanligen inom tva veckor efter behandlingsstart, medan
hud- och pélstecken kan krdva sex veckors behandling eller mer innan forbéttring ses.

9. Rad om korrekt administrering

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

Instruktion for anvandning av den orala doseringssprutan:

Oppna flaskan. (1) Fast doseringssprutan pa flaskan genom att forsiktigt trycka fast sprutans dnde i
adaptern pa flaskan. (2) Vand flaskan/sprutan upp och ned och dra upp lésningen i sprutan genom att
dra ut pistongen tills kanten pa ringen i anden pa pistongen éverensstammer med den berdknade
volymen eller kroppsvikten i kilogram. (3) Vand tillbaka flaskan/sprutan uppréatt och lossa sprutan fran
adaptern. (4) Efter att lakemedlet har givits, (5) rengor sprutan genom att spola med rent vatten och Iat
den lufttorka.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalforpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
23475

Kartong med en flaska om 30 ml och en 1 ml oral doseringsspruta.

Kartong med sex flaskor om 30 ml och sex 1 ml orala doseringssprutor.

Kartong med tolv flaskor om 30 ml och tolv 1 ml orala doseringssprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
27/06/2025

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 lgoville

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare information om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



