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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelevo 800 microgramas comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Levotiroxina de sédio 800 ug

(equivalente a levotiroxina 778 pg)

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Mono-hidrogénio fosfato de célcio di-hidratado

Estearato de magnésio

Celulose, microcristalina

Croscarmelose de sodio

Aroma a levedura

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.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo
Tratamento de hipotireoidismo primario e secundario.
3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes que sofram de insuficiéncia adrenal ndo corrigida.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
O diagnostico de hipotireoidismo deve ser confirmado através de analises apropriadas.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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Pode ocorrer um subito aumento da necessidade de administracdo de oxigénio aos tecidos periféricos
acrescido dos efeitos cronotrdpicos da levotiroxina de sédio, o que pode exigir um esfor¢o indevido
num cora¢do com funcionamento fraco, causando descompensacao e sinais de insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Os animais com hipotireoidismo, com hipoadrenocorticismo concomitante, apresentam uma menor
capacidade de metabolizacdo 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 analises; 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 estabilizagdo 6tima).
Recomenda-se, igualmente, a introducdo gradual do tratamento para animais com outras doengas
concomitantes — em particular em animais com doenca cardiaca, diabetes mellitus e disfung&o renal ou
hepética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém uma elevada concentragdo de levotiroxina de sodio e pode ser
prejudicial quando ingerido, particularmente para criangas. As mulheres gravidas devem manusear
este medicamento veterindrio com precaugdo. Qualquer/quaisquer porgdo/porgdes 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 criangas e devem ser sempre utilizados para a
administragéo 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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Prurido*

ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:
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Né&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario 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 endogena e as hormonas tireoideias sdo essenciais para o desenvolvimento do feto,
em especial durante o primeiro periodo de gestacdo. 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 sddio pode requerer ajustes durante a gravidez. As cadelas gravidas
devem, assim, ser monitorizadas regularmente desde a concecdo até varias semanas apds o parto.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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 consideracao.

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
monitorizacdo cuidadosa do controlo diabético.

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

3.9 Posologia e via de administracéo

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¢do da levotiroxina de sodio pode ser afetada pela presenca de alimentos. O horério de
tratamento e a sua relacdo com a alimentacao deve, assim, ser mantido consistentemente de dia para
dia.

Informagdes para o tratamento veterinério

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 é 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 ap6s a dosagem) de T4 plasmatica. Em
animais que receberam doses adequadas, a concentracdo plasmatica de pico de T4 deve encontrar-se
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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 s6dio com incrementos de 50 a 200 pg até o paciente se encontrar clinicamente
eutireoideo e a T4 sérica 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 monitorizacdo 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.
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Metades: exercer pressdo com o polegar de ambos os lados do comprimido.
Quartos: exercer pressdo com o polegar a meio do comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Na sequéncia da administracdo de doses excessivas pode ocorrer tireotoxicose. A tireotoxicose & um
efeito colateral de sobre-suplementacao ligeira e é pouco frequente em cées, dada a capacidade destas
espécies para catabolizar e excretar hormonas tireoideias. Em caso de ingestdo acidental de grandes
quantidades do medicamento veterinario, pode reduzir-se a absor¢do induzindo o vomito 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,
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, respiracao ofegante, perda de peso sem anorexia e
taquicardia e nervosismo, por vezes em simultaneo. A presenca destes sinais deve implicar a avaliacdo
das concentrac@es séricas de T4 para confirmar o diagnostico e a imediata descontinuagédo da
suplementagdo. Assim que os sinais diminuirem (dias ou semanas), a dose tireoideia tiver sido revista
e quando o animal estiver completamente recuperado, pode ser iniciada uma dose menor, com
monitorizacao rigorosa do animal.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO3AA01

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A levotiroxina € 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 plasmaética, mitocéndrias e cromatina, resultando em alteracdes na transcricdo do ADN e
sintese proteica. Por conseguinte, o inicio da acdo é lento.

A levotiroxina de sodio 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 metabdlica, aumentando o nimero de mitocéndrias. A sintese de proteinas é
estimulada e o consumo de hidratos de carbono aumenta. O metabolismo das gorduras é estimulado.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a ingestdo, a absor¢do gastrointestinal € 10 a 50% em cées, sendo 0 Cmax € atingido em 4-12
horas apds a administracdo em cées. Ap6s a administracdo de 20 microgramas por kg de ingrediente
ativo a 57 cdes com hipotireoidismo, os niveis de tiroxina (T4) plasmaticos aumentaram na maioria
dos casos para valores normais (20-46 nmol). Ap6s a absorc¢do na circulacdo, a T4 é desionizada em
T3 nos tecidos periféricos. No céo, mais de 50% da T4 produzida em cada dia ¢é perdida pelas fezes. A
semivida no soro para cdes normais € de 10 a 16 horas. Em cdes com hipotireoidismo demora mais.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
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Repor a(s) porcao/porg¢des ndo utilizada(s) do comprimido no blister aberto e utilizar sempre na
administragéo seguinte.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Aluminio - PVC / PE / PVDC blister com 10 ou 25 comprimidos cada, embalados em caixa de cartéo.
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 apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

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

1416/03/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 16 de abril de 2021.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I11

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

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

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

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracédo oral.
Este medicamento veterinario pode ser prejudicial quando ingerido, particularmente para criangas.

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

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Prazo de validade para os comprimidos divididos: 4 dias.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1416/03/21DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: margo 2024
Pagina 12 de 20



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA- Diregao Geral
E ALIMENTACAQ de Alimentagao
e Veterindria

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelevo

tal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Levotiroxina de sédio 800 ug

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Kelevo comprimidos de 800 microgramas para caes

2. Composicao

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.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento de hipotireoidismo primario e secundario.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar a cées que sofram de insuficiéncia adrenal ndo corrigida.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O diagnostico de hipotireoidismo deve ser confirmado através de anélises apropriadas.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Pode ocorrer um subito aumento da necessidade de administracdo de oxigénio aos tecidos periféricos
acrescido dos efeitos cronotrdpicos da levotiroxina de sédio, o que pode exigir um esforco indevido
num coragdo com funcionamento 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
introducdo 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 doengas
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concomitantes, em particular em animais com doenca cardiaca, diabetes mellitus e disfuncéo renal ou
hepética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Este medicamento veterinario contém uma elevada concentracdo de levotiroxina de sédio e pode ser
prejudicial quando ingerido, particularmente para criancas. As mulheres gravidas devem manusear
este medicamento veterinario com precaucao. Qualquer/quaisquer por¢do/porcbes 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 criangas 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 méos depois de manusear os comprimidos.

Gestacéo e lactagdo:

N&o foi estabelecida a segurangca do medicamento veterinario 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 endogena e as hormonas tireoideias sdo essenciais para o desenvolvimento do feto,
em especial durante o primeiro periodo de gestacdo. O hipotireoidismo durante a gravidez pode
resultar em complicacdes graves, tais como morte do feto e fraco resultado perinatal.

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

Interacdo com outros medicamentos 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 consideracéo.

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 € 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 tratamento diario com glucocorticoides terd
concentracdes de T4 sérica muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de T3 abaixo do normal.

Sobredosagem:
Na sequéncia da administracdo de doses excessivas pode ocorrer tireotoxicose. A tireotoxicose € um

efeito colateral de sobre suplementacdo ligeira e é pouco frequente em cées, dada a capacidade destas
espécies para catabolizar e excretar hormonas tireoideias. Em caso de ingestdo acidental de grandes
quantidades do medicamento veterinario, pode reduzir-se a absor¢do induzindo o vomito e através da
administracdo oral tanto de carvdo ativado como de sulfato de magnésio.
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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 cées, 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 descontinuacdo da
suplementagdo. Assim que os sinais diminuirem (dias ou semanas), a dose tireoideia tiver sido revista
e quando o animal estiver completamente recuperado, pode ser iniciada uma dose menor, com
monitorizacao rigorosa do animal.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicavel.

7. Eventos adversos
Cées:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Prurido (comiché&o)?

! Inicialmente, pode ocorrer um exacerbamento dos sintomas cutaneos com aumento do prurido
(comichdo) devido a descamacéo das células epiteliais (da pele) velhas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral.
A dose inicial recomendada para cées é de 20 pg de levotiroxina de sédio por kg de peso corporal
administrados numa Unica dose diaria 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 0s requisitos do
animal especifico, em especial para cées pequenos, de acordo com a monitorizacao realizada pelo
médico veterinario.

No cdo, a absorc¢do da levotiroxina de sodio pode ser afetada pela presenca de alimentos. O horario de
tratamento e a sua relagdo com a alimentacdo deve, assim, ser mantido consistentemente de dia para
dia.
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Informacdes para o tratamento veterinario

Para ces 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 é 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 0s valores minimos (imediatamente
antes do tratamento) e valores de pico (cerca de quatro horas apds a dosagem) de T4 plasmatica. 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 pg até o paciente se encontrar clinicamente
eutireoideo e a T4 sérica 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. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
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.
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Metades: exercer pressdo com o polegar de ambos os lados do comprimido.
Quartos: exercer pressdo com o polegar a meio do comprimido.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
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Repor a(s) porcao/porg¢des ndo utilizada(s) do comprimido no blister aberto e utilizar sempre na
administragéo seguinte.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

Né&o utilizar este medicamento veterinario apos o prazo de validade impresso na caixa apds Exp. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1416/03/21DFVPT

Apresentacdes:
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.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
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LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha
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aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com
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