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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Kelevo 800 microgramas comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Levotiroxina de sodio 800 pg

(equivalente a levotiroxina 778 ug)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, consulte a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos de cor branca ou esbranquicada, redondos e convexos, com pontos castanhos e uma
linha de quebra em forma de cruz de um lado. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes
iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificagdo das espécies-alvo

Tratamento de hipotireoidismo primario e secundario.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a cdes que sofram de insuficiéncia adrenal ndo corrigida.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a levotiroxina de sodio ou a qualquer dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O diagnostico de hipotireoidismo deve ser confirmado através de anélises apropriadas.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Pode ocorrer um subito aumento da necessidade de administracdo de oxigénio aos tecidos periféricos
acrescido dos efeitos cronotropicos da levotiroxina de sddio, o que pode exigir um esfor¢o indevido
num coragdo com funcionamento fraco, causando descompensacao e sinais de insuficiéncia cardiaca
congestiva.
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Os animais com hipotireoidismo, com hipoadrenocorticismo concomitante, apresentam uma menor
capacidade de metabolizacéo da levotiroxina de sodio e, por conseguinte, um aumento do risco de
tireotoxicose. Estes animais devem ser estabilizados com glucocorticoides e tratamento com
mineralocorticoides antes do tratamento com levotiroxina de sodio para evitar a precipitacdo de uma
crise hipoadrenocortical. Em seguida, devem ser repetidas as anélises; depois recomenda-se uma
introducdo gradual da levotiroxina (comegando com 25% da dose normal e aumentando com
incrementos de 25% com intervalos de quinze dias até ser alcancada a estabilizacéo 6tima).
Recomenda-se, igualmente, a introducdo gradual do tratamento para animais com outras doencas
concomitantes — em particular em animais com doenca cardiaca, diabetes mellitus e disfung&o renal ou
hepatica.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario contém uma elevada concentragdo de levotiroxina de sédio e pode ser
prejudicial quando ingerido, particularmente para criancas. As mulheres gravidas devem manusear
este medicamento veterinario com precauc¢do. Qualquer/quaisquer por¢do/por¢des dos comprimidos
ndo usados devem ser devolvidos ao espaco aberto no blister, novamente inseridos ha embalagem
exterior e guardados fora da vista e do alcance das criancas e devem ser sempre utilizados para a
administragéo seguinte.

Em caso de ingestéo acidental, procure imediatamente aconselhamento médico e mostre o folheto da
embalagem ou o rétulo ao médico.

Lave, cuidadosamente, as maos depois de manusear os comprimidos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Inicialmente, pode ocorrer um exacerbamento dos sintomas cutaneos com aumento do prurido devido
a descamacao das células epiteliais velhas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinério em cadelas gravidas ou lactantes e, por
conseguinte, a administracdo do medicamento veterinario nestes animais deve basear-se numa
cuidadosa avaliagdo do beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel. No entanto, a levotiroxina
é uma substancia enddgena e as hormonas tireoideias sdo essenciais para o desenvolvimento do feto,
em especial durante o primeiro periodo de gestacéo. O hipotireoidismo durante a gravidez pode
resultar em complicagdes graves, tais como morte do feto e fraco resultado perinatal. A dose de
manutencdo da levotiroxina de sédio pode requerer ajustes durante a gravidez. As cadelas gravidas
devem, assim, ser monitorizadas regularmente desde a concegéo até varias semanas apos o parto.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Vérios medicamentos podem afetar a ligagdo ao plasma ou tecidos das hormonas tireoideias ou alterar
0 metabolismo das hormonas tireoideias (p. ex. barbitlricos, antiacidos, esteroides anabolizantes,
diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propanolol, doses grandes de salicilatos e
sulfonamidas). Durante o tratamento de animais que estejam a receber tratamento concomitante, as
propriedades destes medicamentos devem ser levadas em consideragéo.

Os estrogénios podem aumentar as exigéncias a tireoide.

A quetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando administrada em pacientes a receber
hormonas tireoideias.

O efeito das catecolaminas e simpatomiméticos é aumentado pela levotiroxina.

Pode ser necessario um aumento da dose de digitalina num paciente com insuficiéncia cardiaca
congestiva compensada prévia e colocado sob suplementacdo com hormona tireoide. Na sequéncia de
tratamento do hipotireoidismo em doentes com diabetes concomitante, recomenda-se uma
monitorizacao cuidadosa do controlo diabético.
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A maioria dos pacientes com elevadas doses cronicas de tratamento diario com glucocorticoides tera
concentragdes de T4 sérico muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de T3 abaixo do normal.

4.9 Posologia e via de administracdo

Uso oral.
A dose inicial recomendada para cées é de 20 pg de levotiroxina de sédio por kg de peso corporal
administrados numa Unica dose diéria ou em duas doses divididas igualmente.

Devido a variabilidade na absor¢ao e metabolismo, a dose pode exigir alteracdes antes de se observar
uma resposta clinica completa. A dose inicial e a frequéncia de administracdo sdo apenas um ponto de
partida. O tratamento tem de ser altamente individualizado e personalizado consoante os requisitos do
animal especifico, em especial para caes pequenos, de acordo com a monitorizacao realizada pelo
médico veterinério.

No cdo, a absor¢éo da levotiroxina de sodio pode ser afetada pela presenca de alimentos. O horério de
tratamento e a sua relagdo com a alimentacéo deve, assim, ser mantido consistentemente de dia para
dia.

Informagdes para o tratamento veterinario

Para c@es pequenos, recomenda-se a utilizagdo do comprimido de menor forga (200 pg) ao iniciar a
terapia e para os ajustamentos de dose subsequentes, dado que € possivel uma dosagem e titulacdo de
dose mais precisas.

Monitorizacao terapéutica

A dose deve ser ajustada com base na resposta clinica e niveis plasmaticos de tiroxina.

Para monitorizar adequadamente o tratamento, podem ser medidos os valores minimos (imediatamente
antes do tratamento) e valores de pico (cerca de quatro horas apds a dosagem) de T4 plasmaético. Em
animais que receberam doses adequadas, a concentracao plasmatica de pico de T4 deve encontrar-se
dentro do normal-elevado (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) e os valores minimos devem estar acima
de aproximadamente 19 nmol/l. Se os niveis de T4 estiverem fora deste intervalo, pode ajustar-se a
dose de levotiroxina de sodio com incrementos de 50 a 200 ug até o paciente se encontrar clinicamente
eutireoideo e 0 T4 sérico estar dentro do intervalo de referéncia. Os niveis de T4 no plasma podem ser
novamente analisados duas semanas apos a alteracdo da dose, mas a melhoria clinica constitui um
fator igualmente importante na determinacéo da dose individual e esta demora quatro a oito semanas.
Quando se atinge a dose de substituicdo ideal, pode realizar-se a monitorizacao clinica e bioquimica
com intervalos de 6 — 12 meses.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma dose correta.
Colocar o comprimido sobre uma superficie plana, com as ranhuras viradas para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.

' ™

Metades: exercer pressdo com o polegar de ambos os lados do comprimido.
Quartos: exercer pressdo com o polegar a meio do comprimido.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Na sequéncia da administracao de doses excessivas pode ocorrer tireotoxicose. A tireotoxicose € um
efeito colateral de uma sobre-suplementacdo excessiva ligeira e é pouco frequente em cées, dada a
capacidade desta espécie para catabolizar e excretar hormonas tireoideias. Em caso de ingestao
acidental de grandes quantidades do medicamento veterinario, pode reduzir-se a absorcéo induzindo o
vémito e através da administracdo oral tanto de carvao ativado como de sulfato de magnésio.

Em caso de sobredosagem aguda em cées, 0s sinais clinicos sao extensdes dos efeitos fisioldgicos da
hormona. Uma sobredosagem aguda de levotiroxina pode produzir vomitos, diarreia, hiperatividade,
hipertensdo, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares anémalos a luz.

Na sequéncia da sobre-suplementacdo em caes, podem ocorrer, teoricamente, 0s sinais clinicos de
hipertireoidismo, como polidipsia, poliuria, respiracao ofegante, perda de peso sem anorexia e
taquicardia e nervosismo, por vezes em simultaneo. A presenga destes sinais deve implicar a avaliacéo
das concentracdes séricas de T4 para confirmar o diagnostico e a imediata descontinuagéo da
suplementagdo. Assim que os sinais diminuirem (dias ou semanas), a dose tireoideia ter sido revista e
guando o animal estiver completamente recuperado, pode ser iniciada uma dose menor, com
monitorizacdo rigorosa do animal.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas tireoideias
Cddigo ATCvet: QHO3AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A levotiroxina é um homologo sintético da hormona tireoideia natural, tiroxina (T4). E convertida na
triiodotironina (T3), biologicamente mais ativa. A T3 liga-se através de recetores especificos dentro da
membrana plasmatica, mitocéndrias e cromatina, resultando em alteracdes na transcricdo do ADN e
sintese proteica. Por conseguinte, o inicio da acdo é lento.

A levotiroxina de sddio afeta 0 metabolismo dos hidratos de carbono, das proteinas, gorduras,
vitaminas, acidos nucleicos e ides. A levotiroxina de sédio estimula o consumo de oxigénio e provoca
uma maior atividade metab6lica, aumentando o nimero de mitocondrias. A sintese de proteinas é
estimulada e o consumo de hidratos de carbono aumenta. O metabolismo das gorduras é estimulado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a ingestdo, a absorgdo gastrointestinal € 10 a 50% em cées, sendo 0 Cmax € atingido em 4-12
horas apds a administracdo em cdes. Apos a administragdo de 20 microgramas por kg de ingrediente
ativo a 57 cdes com hipotireoidismo, os niveis de tiroxina (T4) plasméaticos aumentaram na maioria
dos casos para valores normais (20-46 nmol). Apos a absorgdo na circulagdo, o T4 é desionizado em
T3 nos tecidos periféricos. No céo, mais de 50% do T4 produzido em cada dia € perdido pelas fezes. A
semivida no soro para cées normais € de 10 a 16 horas. Em cées com hipotireoidismo demora mais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Mono-hidrogénio fosfato de calcio di-hidratado
Estearato de magnésio
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Celulose, microcristalina
Croscarmelose de sédio

Aroma a levedura

6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Repor a(s) porcéo/porgdes ndo utilizada(s) do comprimido no blister aberto e utilizar sempre na
administragéo seguinte.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

PVC /PE / PVDC - Blisteres de aluminio com 10 ou 25 comprimidos cada.
Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 50 comprimidos.

Caixa de cartdo com 100 comprimidos.

Caixa de cartdo com 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1416/03/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16 de abril de 2021.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro de 2022.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicével.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelevo comprimidos de 800 microgramas para caes
levotiroxina de sédio

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Levotiroxina de sédio 800 ug
(equivalente a levotiroxina 778 ug)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Céo

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial quando ingerido, particularmente para criancas.

Repor a(s) porcao/porgdes ndo utilizada(s) do comprimido no blister aberto e utilizar sempre na

administragéo seguinte.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Prazo de validade para os comprimidos divididos: 4 dias.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO
MVG
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1416/03/21DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

{Ndmero} do lote
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INDICAGCOES MINIMAS A APARECER EM BLISTERS OU TIRAS CONTENTORAS

{Blister}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelevo comprimidos 800 pg para caes
(espécies-alvo na forma de pictograma)
levotiroxina de sédio

tal

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

LOTE {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Kelevo comprimidos de 800 microgramas para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espanha

Fabricante responsével pela autorizagao dos lotes:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Alemanha Alemanha

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad

Espanha Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelevo comprimidos de 800 microgramas para caes
Levotiroxina de sédio

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Levotiroxina de sodio 800 pg
(equivalente a levotiroxina 778 ug)

Comprimidos de cor branca ou esbranquicada, redondos e convexos, com pontos castanhos e uma
linha de quebra em forma de cruz de um lado. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes
iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de hipotireoidismo primario e secundario.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a caes que sofram de insuficiéncia suprarrenal ndo corrigida.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a levotiroxina de sodio ou a qualquer dos
excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

Inicialmente, pode ocorrer um exacerbamento dos sintomas cutaneos com aumento do prurido devido
a descamacdo das células epiteliais velhas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.
A dose inicial recomendada para cées é de 20 pg de levotiroxina de sédio por kg de peso corporal
administrados numa Unica dose diéria ou em duas doses divididas igualmente.

Devido a variabilidade na absorcao e metabolismo, a dose pode exigir alteracdes antes de se observar
uma resposta clinica completa. A dose inicial e a frequéncia de administragdo sdo apenas um ponto de
partida. O tratamento tem de ser altamente individualizado e personalizado, consoante 0s requisitos do
animal especifico, em especial para caes pequenos, de acordo com a monitorizacao realizada pelo
médico veterinério.

No cdo, a absor¢éo da levotiroxina de sodio pode ser afetada pela presenca de alimentos. O horério de
tratamento e a sua relagdo com a alimentacéo deve, assim, ser mantido consistentemente de dia para
dia.

Informagdes para o tratamento veterinério

Para cées pequenos, recomenda-se a utilizagdo do comprimido de menor forga (200 pg) ao iniciar a
terapia e para o0s ajustamentos de dose subsequentes, dado que € possivel uma dosagem e titulacdo de
dose mais precisas.

Monitorizacao terapéutica

A dose deve ser ajustada com base na resposta clinica e niveis plasmaticos de tiroxina.

Para monitorizar adequadamente o tratamento, podem ser medidos os valores minimos (imediatamente
antes do tratamento) e valores de pico (cerca de quatro horas apds a dosagem) de T4 plasmaético. Em
animais que receberam doses adequadas, a concentracao plasmatica de pico de T4 deve encontrar-se
dentro do normal-elevado (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) e os valores minimos devem estar acima
de aproximadamente 19 nmol/l. Se os niveis T4 estiverem fora deste intervalo, pode ajustar-se a dose
de levotiroxina de sddio com incrementos de 50 a 200 pg até o paciente se encontrar clinicamente
eutireoideo e 0 T4 sérico estar dentro do intervalo de referéncia. Os niveis de T4 no plasma podem ser
novamente analisados duas semanas apos a alteracdo da dose, mas a melhoria clinica constitui um
fator igualmente importante na determinacéo da dose individual e esta demora quatro a oito semanas.
Quando se atinge a dose de substituicdo ideal, pode realizar-se a monitorizacao clinica e bioquimica
com intervalos de 6 — 12 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma dose correta.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com as ranhuras viradas para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.
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Metades: exerca pressao com o polegar de ambos os lados do comprimido.
Quartos: exerga pressao com o polegar a meio do comprimido.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Repor a(s) porcao/porgdes ndo utilizada(s) do comprimido no blister aberto e utilize sempre na
administracdo seguinte.

Prazo de validade para os comprimidos divididos: 4 dias.

N4o utilizar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso na caixa ap6s "VAL". A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O diagnostico de hipotireoidismo deve ser confirmado através de analises apropriadas.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Pode ocorrer um subito aumento da necessidade de administracdo de oxigénio aos tecidos periféricos
acrescido dos efeitos cronotropicos da levotiroxina de sddio, o que pode exigir um esfor¢o indevido
num coracdo fraco, causando descompensacao e sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva. Os
animais com hipotireoidismo, com hipoadrenocorticismo concomitante, apresentam uma menor
capacidade de metabolizacéo da levotiroxina de sodio e, por conseguinte, um aumento do risco de
tireotoxicose. Estes animais devem ser estabilizados com glucocorticoides e tratamento com
mineralocorticoides antes do tratamento com levotiroxina de sodio para evitar a precipitacdo de uma
crise hipoadrenocortical. Em seguida, devem ser repetidas as anélises; depois recomenda-se uma
introducéo gradual da levotiroxina (comegando com 25% da dose normal e aumentando com
incrementos de 25% com intervalos de quinze dias até ser alcangada a estabilizacdo 6tima).
Recomenda-se, igualmente, a introducdo gradual do tratamento para animais com outras doencas
concomitantes; em particular em animais com doenca cardiaca, diabetes mellitus e disfuncéo renal ou
hepatica.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2022
Pagina 16 de 18



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

de Alimentagao
e Veterindria

AGRICULTURA

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém uma elevada concentragdo de levotiroxina de sédio e pode ser
prejudicial quando ingerido, particularmente para criangas. Qualquer/quaisquer porcao/por¢des dos
comprimidos ndo usados devem ser devolvidos ao espaco aberto no blister, novamente inseridos na
embalagem exterior e guardados fora da vista e do alcance das criancas e devem ser sempre utilizados
para a administracdo seguinte.

Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente aconselhamento médico e mostre o folheto da
embalagem ou o rétulo ao médico.

Lave cuidadosamente as maos depois de manusear os comprimidos.

Gravidez e lactagéo:

N&o foi estabelecida a seguranga do medicamento veterinario em cadelas gravidas ou lactantes e, por
conseguinte, a administragcdo do medicamento veterinario nestes animais deve basear-se numa
cuidadosa avaliagdo do beneficio-risco pelo médico veterinario responséavel. No entanto, a levotiroxina
€ uma substancia endogena e as hormonas tireoideias sdo essenciais para o desenvolvimento do feto,
em especial durante o primeiro periodo de gestacéo. O hipotireoidismo durante a gravidez pode
resultar em complicagdes graves, tais como morte do feto e fraco resultado perinatal.

A dose de manutencéo da levotiroxina de s6dio pode requerer ajustes durante a gravidez. As cadelas
gravidas devem, assim, ser monitorizadas regularmente desde a concecao até varias semanas apés o
parto.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Varios medicamentos podem afetar a ligagdo ao plasma ou tecidos das hormonas tireoideias ou alterar
0 metabolismo das hormonas tireoideias (p. ex. barbitdricos, antiacidos, esteroides anabolizantes,
diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propanolol, doses grandes de salicilatos e
sulfonamidas). Durante o tratamento de animais que estejam a receber tratamento concomitante, as
propriedades destes medicamentos devem ser levadas em considerag&o.

Os estrogénios podem aumentar as exigéncias a tireoide.

A quetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando utilizada em pacientes a receber hormonas
tireoideias.

O efeito das catecolaminas e simpatomiméticos é aumentado pela levotiroxina.

Pode ser necessario um aumento da dose de digitalina num paciente com insuficiéncia cardiaca
congestiva compensada prévia e colocado sob suplementacdo com hormona tireoide. Na sequéncia de
tratamento do hipotireoidismo em doentes com diabetes concomitante, recomenda-se uma
monitorizacdo cuidadosa do controlo diabético.

A maioria dos pacientes com elevadas doses cronicas de trtamento diario com glucocorticoides tera
concentracdes de T4 sérico muito baixas ou indetetaveis, bem como valores T3 abaixo do normal.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Na sequéncia da administracao de doses excessivas pode ocorrer tireotoxicose. A tireotoxicose € um
efeito colateral de uma sobre-suplementacao ligeira e é pouco frequente em caes, dada a capacidade
desta espécie para catabolizar e excretar hormonas tireoideias. Em caso de ingestdo acidental de
grandes quantidades do medicamento veterinario, pode reduzir-se a absorcao induzindo o vomito e
através da administragdo oral tanto de carvéo ativado como de sulfato de magnésio.

Em caso de sobredosagem aguda em cées, 0s sinais clinicos sao extensdes dos efeitos fisiologicos da
hormona. Uma sobredosagem aguda de levotiroxina pode produzir vomitos, diarreia, hiperatividade,
hipertensao, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares anémalos a luz.

Na sequéncia da sobre-suplementacdo em cdes, podem ocorrer teoricamente 0s sinais clinicos de
hipertireoidismo, como polidipsia, poliuria, respiracdo ofegante, perda de peso sem anorexia e
taquicardia e nervosismo, por vezes em simultaneo. A presenca destes sinais deve implicar a avaliacdo
das concentracdes séricas de T4 para confirmar o diagnéstico e a imediata descontinuacéo da
suplementacgdo. Assim que os sinais diminuirem (dias ou semanas), a dose tireoideia ter sido revista e
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guando o animal estiver completamente recuperado, pode ser iniciada uma dose menor, com
monitorizacdo rigorosa do animal.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 50 comprimidos.

Caixa de cartdo com 100 comprimidos.
Caixa de cartdo com 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informagdo sobre este medicamento veterinario, por favor contacte o representante local
do titular da autorizacéo de introdugdo no mercado.
[adicionar informag6es de contacto, se for caso disso]
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