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ANEXO 1
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canitroid flavoured 200 microgramas comprimidos para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido contém:
Substancia ativa:

200 g de levotiroxina sodica por comprimido, equivalentes a 194 pg de levotiroxina.

Para a lista completa de excipientes ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos redondos de cor bege claro com manchas castanhas, quarteados por marcas laterais.

Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4.2. Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento do hipotiroidismo em caes.

4.3. Contraindicacdes

N&o administrar a cées que sofram de insuficiéncia suprarrenal ndo corrigida.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida & levotiroxina sodica ou a algum dos

excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O diagndstico de hipotiroidismo deve ser confirmado com anélises adequadas.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2022
Pagina 1 de 20



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

de Alimentacao
& Veterinaria

AGRICULTURA

4.5. Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos deverdo ser
armazenados fora do alcance dos animais. Um aumento subito da necessidade de oxigénio nos tecidos
periféricos, juntamente com os efeitos cronotrdpicos da levotiroxina sédica, pode exigir um esforco
indevido a coragfes com problemas de funcionamento, provocando descompensacdo e sinais de
insuficiéncia cardiaca congestiva. Os cdes com hipotiroidismo que sofram de hipoadrenocorticismo tém
uma capacidade reduzida para metabolizar a levotiroxina sddica e sofrem portanto um maior risco de
tirotoxicose. Os cdes com hipoadrenocorticismo e hipotiroidismo concomitantes deverdo ser
estabilizados com um tratamento de glucocorticoides e mineralocorticoides antes de serem tratados com
a levotiroxina sodica para evitar a precipitacdo de uma crise de hipoadrenocorticismo. Recomenda-se
em seguida repetir as andlises do funcionamento da tiroide, apds as quais se podera efetuar uma
introducdo gradual da terapia de levotiroxina, comegcando com 25% da dose normal e aumentando
quinzenalmente em intervalos de 25% até atingir uma estabilizagdo 6tima. A introdugdo gradual da
terapia também estd recomendada em cées com outras doencas simultaneas, especialmente em animais

com cardiopatias, diabetes mellitus e disfun¢des renais ou hepaticas.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Os comprimidos ndo usados devem ser novamente colocados no blister aberto para serem administrados
na toma seguinte.

Lavar as mdos depois de administrar os comprimidos. As mulheres gravidas devem manusear o
medicamento veterinario com cuidado. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a embalagem do medicamento veterinario. Nota para o
médico: este medicamento veterinario contém uma alta concentracdo de L-tiroxina sédica e pode

apresentar um risco para o ser humano, especialmente para as criangas, se for ingerido.

4.6. Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

O restabelecimento da atividade fisica pode desmascarar ou intensificar outros problemas de salde,
como a osteoartrose. As reacdes adversas as hormonas tiroideias estdo geralmente associadas a doses
excessivas e correspondem aos sintomas do hipertiroidismo, incluindo perda de peso sem haver perda
do apetite, hiperatividade, excitabilidade, respiracdo ofegante, taquicardia, polidipsia, polilria e
polifagia.

Em casos muito raros, foram reportadas reages de hipersensibilidade (prurido).

Consulte também a seccéo 4.10.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2022
Pdgina 2 de 20



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

de Alimentacao
& Veterinaria

AGRICULTURA

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca da administracdo deste medicamento veterinario em cadelas durante a gestacdo ou a
lactacdo ndo foi demonstrada. No entanto, a levotiroxina é uma substancia endogena e as hormonas
tiroideias sdo essenciais para o feto em desenvolvimento, especialmente durante o primeiro periodo da
gestagdo. O hipotiroidismo durante a gestacdo pode provocar graves complicacbes como morte fetal e
um fraco resultado perinatal. A dose de manutencdo de levotiroxina sédica pode ter de ser ajustada
durante a gestacdo. As cadelas gestantes devem, portanto, ser monitorizadas de forma regular desde a

concecdo até varias semanas apos o parto.

4.8. Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Existe uma variedade de medicamentos que podem impedir a ligacdo das hormonas tiroideias aos
tecidos ou ao plasma, ou alterar o seu metabolismo (incluindo barbitricos, antiacidos, esteroides
anabdlicos, diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, grandes doses de
salicilatos e sulfonamidas). No tratamento de cdes que estejam a receber simultaneamente outra
medicagdo, as propriedades destes medicamentos deverdo ser tidas em consideracéo.

Os estrogénios podem aumentar a necessidade de hormonas tiroideias.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando utilizada em pacientes que estejam a receber
hormonas tiroideias. O efeito das catecolaminas e dos simpaticomiméticos é aumentado pela
levotiroxina.

Pode ser necessario um aumento da dose de digitalina em pacientes que tenham sofrido previamente
insuficiéncia cardiaca congestiva compensada e que sejam suplementados com hormonas tiroideias. No
seguimento do tratamento de hipotiroidismo em cdes que também apresentam diabetes, recomenda-se
uma cuidadosa monitorizagdo do controlo diabético.

A maior parte dos cdes com terapia a longo prazo com altas doses diarias de glucocorticoides terdo

concentracdes de T4 no soro muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de Ts inferiores ao normal.
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4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral.

A dose inicial recomendada de levotiroxina sodica é de 10 pug/kg de peso corporal, administrada por via
oral e com intervalos de 12 horas. Devido a variabilidade da sua absor¢do e metabolizacéo, a dosagem
pode requerer alteragdes antes de se poder observar uma resposta clinica completa. A dose inicial e a
frequéncia de administragéo s&o meros pontos de partida. A terapia tem de ser altamente individualizada
e adaptada as necessidades de cada animal. No caso de cdes com menos de 5 kg de peso, deve
administrar-se como dose inicial um quarto de um comprimido de 200 ug uma vez por dia. Estes casos
devem ser cuidadosamente monitorizados. A absorcéo da levotiroxina sddica no cdo pode ser afetada
pela presenca de alimentos. O horario do tratamento e a sua relagdo com a alimentacdo devem ser,
portanto, constantes de dia para dia. Para monitorizar adequadamente a terapia, podem avaliar-se 0s
niveis minimos (imediatamente anteriores ao tratamento) e maximos (cerca de trés horas apos a
administracdo) de T4 no plasma. Nos animais que estiverem a ser adequadamente tratados, os valores
méaximos da concentragdo de T4 no plasma devem encontrar-se na gama alta-normal (aproximadamente
30 a 47 nmol/l) e os valores minimos devem ser ligeiramente superiores a 19 nmol/l. Se os valores de
T, estiverem fora deste intervalo, a dose de levotiroxina pode ser ajustada com aumentos de entre 50 a
200 pg, utilizando a quantidade adequada da substancia ativa dos comprimidos, até o paciente se
encontrar clinicamente eutiroide e os valores de T4 no soro se encontrarem dentro do intervalo de
referéncia. Os niveis de T no plasma podem voltar a ser analisados duas semanas depois da alteracéo
da dose, mas as melhorias clinicas sdo um fator igualmente importante a considerar quando se determina
a dosagem individual. As melhorias podem demorar entre quatro a oito semanas a serem notadas.
Quando se tiver obtido a dose de substituicdo 6tima, a monitorizagdo clinica e bioquimica pode ser

realizada semestral ou anualmente.

Para partir o comprimido de uma forma fécil e precisa, coloque-o com o lado Yy )

das ranhuras para cima e aplique pressdo com o polegar.

Para partir o comprimido em dois, segure numa das metades e pressione a outra para baixo.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Pode ocorrer tirotoxicose ap6s a administracdo de doses excessivas. A tirotoxicose como efeito

secundario de uma ligeira suplementacdo excessiva é rara em cdes, dada a capacidade canina de
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catabolizar e excretar as hormonas tiroideias. Em caso de ingestdo acidental de grandes quantidades do
medicamento veterindrio, a sua absorcdo pode ser reduzida induzindo o vomito e administrando

oralmente uma vez e em simultaneo carvao ativado e sulfato de magnésio.

Doses excessivas de entre trés e seis vezes superiores a dose inicial recomendada na embalagem, durante
4 semanas consecutivas, em caes saudaveis e eutiroides ndo produziram sinais clinicos significativos
gue pudessem ser atribuidos ao tratamento. Uma dose excessiva Unica de 3-6 vezes a dose recomendada
ndo representa uma ameaca para a salde do animal e ndo € necessario tomar gualquer medida a esse
respeito. No entanto, em casos de suplementacao excessiva cronica, teoricamente podem aparecer sinais
clinicos de hipertiroidismo, como polidipsia, polidria, ofego, perda de peso sem anorexia, e taquicardia
ou nervosismo, ou ambos. A presenca destes sinais deve resultar numa avaliagdo das concentragGes de
T4 no soro para confirmar o diagndstico e a interrupcdo imediata da suplementacdo. Quando os sinais
tiverem desaparecido (entre dias e semanas), a dose tiver sido revista e o animal tiver recuperado

completamente, poder-se-& administrar uma dosagem inferior, monitorizando cuidadosamente o animal.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hormonas tiroideias.
Codigo ATCvet: QHO3A A 01.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Farmacologicamente, a levotiroxina é classificada como uma preparacdo hormonal que substitui

hormonas endégenas deficientes.

A levotiroxina T4 é convertida em triiodotironina Ts. A Tz atua em processos celulares através de
interacOes ligando—recetor especificas com as membranas nucleares, mitocondriais e plasmaticas. A
interacdo da T3 com os pontos de ligacdo leva a um aumento da transcricdo do ADN ou da modulagédo

do ARN, influenciando assim a sintese proteica e a acdo enzimatica.

As hormonas tiroideias atuam em varios processos celulares diferentes. Nos animais e seres humanos
em desenvolvimento, sdo determinantes cruciais para um desenvolvimento normal, especialmente do
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Ultima revisdo do texto em maio de 2022
Pdgina 5 de 20



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

de Alimentacao
& Veterinaria

AGRICULTURA

sistema nervoso central. A suplementacdo tiroideia aumenta o metabolismo basal celular e o consumo

de oxigénio afetando, portanto, o funcionamento de virtualmente todos os sistemas do organismo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Alguns cées pareceram poder, de uma forma consistente, absorver melhor e/ou eliminar mais
lentamente a L-tiroxina do que outros. Além disso, as taxas de absor¢do e eliminacdo sdo influenciadas
pela dose diaria de levotiroxina sddica (alta absorcdo/baixa eliminacdo em casos de doses baixas e vice-
versa em casos de doses altas). A variabilidade nos parametros farmacocinéticos entre caes individuais
é consideravel e, apesar da presenca de alimentos poder afetar a absor¢do, considera-se que tem um
efeito menor nos parametros gerais. A absorcdo € relativamente lenta e incompleta: na maior parte dos
casos a Tmax Ocorre entre 1 a 5 horas ap6s a administracdo oral; a média Cmax varia mais de trés vezes
entre cdes que recebem as mesmas doses. Em cdes com doses adequadas, o pico no plasma aproxima-
se ou excede ligeiramente o limite superior dos niveis normais de T no plasma e, passadas 12 horas da
administracdo oral, a T4 no plasma geralmente diminui para a metade inferior da gama de valores
normais. As taxas de eliminacdo da T, do plasma séo lentas no hipotiroidismo. Uma grande parte da
tiroxina é metabolizada pelo figado. A L-tiroxina liga-se as proteinas e lipoproteinas do plasma. Parte
de cada dose de tiroxina é metabolizada em triiodotironina (Ts) (mais potente) por desiodinagdo. O
processo de desiodinagdo continua. Estes produtos metabolicos mais os desiodinados (além da Ts e da
T,) ndo tém atividade tiromimética. Outras vias de metabolismo das hormonas tiroideias incluem a
conjugacdo para a formagéo de glucuronidos e sulfatos sollveis para excre¢do biliar ou urinaria, bem
como quebra da ligacdo éter da molécula iodotironina. Nos cédes, mais de 50% da T. produzida
diariamente é perdida nas fezes. As reservas corporais extratiroidais de T4 sdo eliminadas e substituidas

em cerca de 1 dia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Hidrogenofosfato de célcio di-hidratado.
Celulose microcristalina.

Amido glicolato de sédio (tipo A).
Estearato de magnésio.

Sabor natural a carne.
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6.2. Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 4 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Voltar a conservar no blister as partes restantes dos comprimidos fracionados e administrar num prazo
de 4 dias.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se acondicionado numa placa alveolar (blister) [Aluminio (20 pm) —
PVC/PE/PVDC (250/30/90) branco].

10 comprimidos por blister, 5 ou 25 blisters por embalagem, 50 ou 250 comprimidos por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,
NL-5531 AE Bladel,

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

396/01/11DFVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 2 de dezembro de 2011.
Data da Ultima renovagdo: 19 de janeiro de 2017.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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< INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO >

{NATUREZA/TIPO} CARTAO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canitroid flavoured 200 microgramas comprimidos para cées.

Levotiroxina soédica

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Substéncia ativa:
200 pg de levotiroxina sodica por comprimido, equivalentes a 194 g de levotiroxina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 comprimidos / 250 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento do hipotiroidismo em caes.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Voltar a guardar no blister as partes restantes dos comprimidos fracionados e administrar num prazo de
4 dias.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Paises Baixos

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

396/01/11DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS
{NATUREZA/TIPO} BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canitroid flavoured 200 microgramas comprimidos para cdes

Levotiroxina sédica

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

4. NUMERO DO LOTE

Lote {NUmero}

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Canitroid flavoured 200 / 400 / 600 / 800 microgramas comprimidos para cées

il NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel

Paises Baixos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Croacia

Apenas o site que testa e libera os lotes sera mencionado no folheto impresso.
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canitroid flavoured 200 microgramas comprimidos para cdes
Canitroid flavoured 400 microgramas comprimidos para cdes
Canitroid flavoured 600 microgramas comprimidos para cdes
Canitroid flavoured 800 microgramas comprimidos para caes
Levotiroxina sodica

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 comprimido contém:

Substéncia ativa:

200 pug de levotiroxina sodica por comprimido, equivalentes a 194 g de levotiroxina.

400 pg de levotiroxina sédica por comprimido, equivalentes a 389 g de levotiroxina.

600 pg de levotiroxina sodica por comprimido, equivalentes a 583 g de levotiroxina.

800 g de levotiroxina sodica por comprimido, equivalentes a 778 g de levotiroxina.
Comprimido redondo de cor bege claro com manchas castanhas, quarteado por marcas laterais.
Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos.

4. INDICACAO
Para o tratamento de hipotiroidismo (subproducdo da hormona tiroideia) em cées.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cées que sofram de insuficiéncia suprarrenal ndo corrigida.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a levotiroxina sédica ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

O restabelecimento da atividade fisica pode desmascarar ou intensificar outros problemas de salde,
como a artrite. As reacdes adversas as hormonas tiroideias estdo geralmente associadas a doses
excessivas e correspondem aos sintomas do hipertiroidismo, como o aumento da sede e da micgéo,
perda de peso sem perda de apetite, respiracdo ofegante, hiperatividade, excitabilidade e aumento da
frequéncia cardiaca.

Em casos muito raros, foram reportadas reacdes de hipersensibilidade (prurido).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento 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 E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragéo oral.

A dose inicial recomendada de levotiroxina sddica é de 10 pug/kg de peso corporal, administrada por via
oral com intervalos de 12 horas. Devido a variabilidade da sua absor¢do e metabolizacdo, a dosagem
pode requerer alteragdes antes de se poder observar uma resposta clinica completa. A dose inicial e a
frequéncia de administracdo sdo meros pontos de partida. A terapia tem de ser altamente individualizada
e adaptada as necessidades de cada animal, de acordo com a monitorizacao efetuada pelo veterinario.

A absorc¢do da levotiroxina sddica no cdo pode ser afetada pela presenca de alimentos. O horéario do

tratamento e a sua relagdo com a alimentacdo devem ser, portanto, constantes de dia para dia.

Para partir o comprimido de uma forma facil e precisa, coloque-o
com o lado das ranhuras para cima e aplique pressao com o polegar.
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Para partir o comprimido em dois, segure numa das metades e pressione a outra para baixo.

No caso de cdes com menos de 5 kg de peso, deve administrar-se como dose inicial um quarto de um
comprimido de 200 pg uma vez por dia. Estes casos devem ser cuidadosamente monitorizados pelo
veterinario.

Para monitorizar adequadamente a terapia, podem avaliar-se os valores minimos (imediatamente
anteriores ao tratamento) e maximos (cerca de trés horas apds a administracdo) de T4 no plasma. Nos
animais que estiverem a ser adequadamente tratados os valores méximos da concentra¢do de T4 no
plasma devem encontrar-se na gama alta-normal (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) e os valores
minimos devem ser ligeiramente superiores a 19 nmol/l. Se os valores de T4 estiverem fora desta gama,
a dose de levotiroxina pode ser ajustada com aumentos de entre 50 e 200 pg, utilizando a quantidade
adequada da substéncia ativa dos comprimidos, até o paciente se encontrar clinicamente eutiroide e 0s
valores de T4 no soro se encontrarem na gama de referéncia. Os niveis de T no plasma podem voltar a
ser analisados duas semanas depois da alteracdo da dose, mas as melhorias clinicas sdo um fator
igualmente importante a considerar quando se determinar a dosagem individual. As melhorias podem
demorar entre quatro a oito semanas a serem notadas. Quando se tiver obtido a dose de substitui¢do
Otima, a monitorizag&o clinica e bioquimica pode ser realizada semestral ou anualmente.

) INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Voltar a conservar no blister as partes restantes dos comprimidos fracionados e administrar num prazo
de 4 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Informacdo para o proprietario dos animais

Os comprimidos s8o aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos deverdo ser
armazenados fora do alcance dos cées.

Informe o seu médico veterinario se pretender utilizar o seu cdo para criacdo ou se a sua cadela estiver
gravida.

Informe o seu médico veterinario se 0 seu cdo ja estiver a ser tratado com outros medicamentos
veterinarios, j& que isso pode afetar o tratamento.
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Em caso de administracdo de uma dose excessiva, contacte o seu médico veterinario.

Informacdo para o veterinario responsavel pelo tratamento
O diagndstico de hipotiroidismo tem de ser confirmado através de analises adequadas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O aumento da taxa de metabolismo resultante do tratamento com a levotiroxina sddica pode exigir um
esforco indevido em coragdes com problemas de funcionamento, provocando sinais de insuficiéncia
cardiaca.

Os cdes com hipotiroidismo que sofram de hipoadrenocorticismo (doenca de Addison) tém uma
capacidade reduzida para metabolizar a levotiroxina sodica e sofrem portanto um maior risco de
sobredosagem. Os cdes com hipoadrenocorticismo e hipotiroidismo concomitantes deverdo ser
estabilizados com um tratamento de glucocorticoides e mineralocorticoides antes de serem tratados com
a levotiroxina sodica para evitar a precipitacdo de uma crise de hipoadrenocorticismo. Recomenda-se
em seguida repetir as analises do funcionamento da tiroide, apds as quais se poderd efetuar uma
introducdo gradual da terapia de levotiroxina, comegcando com 25% da dose normal e aumentando
quinzenalmente em intervalos de 25% até atingir uma estabilizacdo 6tima.

A introducdo gradual da terapia também est4 recomendada em cdes com outras doengas simultaneas,
especialmente em animais com cardiopatias, diabetes mellitus e doencas renais ou hepéticas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Os comprimidos ndo usados devem ser novamente colocados no blister aberto para serem administrados
na toma seguinte.

Lavar as maos depois de administrar os comprimidos. As mulheres gravidas devem manusear este
medicamento veterinario com cuidado. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a embalagem.

Nota para 0 médico: este medicamento veterinario contém uma alta concentragéo de L-tiroxina sodica
e pode representar um risco para o ser humano, especialmente para as criangas, se for ingerido.

Gestacéo ou lactagéo:

A seguranca da administracdo deste medicamento veterinario em cadelas durante a gestagdo ou a
lactacdo ndo esta demonstrada. No entanto, a levotiroxina é uma substancia produzida naturalmente
pelo corpo e as hormonas tiroideias sdo essenciais para o feto em desenvolvimento, especialmente
durante o primeiro periodo da gestacdo. O hipotiroidismo durante a gestacdo pode resultar em
complicagbes graves como morte fetal e um fraco resultado perinatal. A dose de manutencdo de
levotiroxina sddica pode ter de ser ajustada durante a gestacdo. As cadelas gestantes devem portanto
ser monitorizadas de forma regular pelo veterinario desde a concegdo até varias semanas apos o parto.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Existe uma variedade de medicamentos que podem impedir a ligacdo das hormonas tiroideias aos
tecidos ou ao plasma, ou alterar o seu metabolismo (incluindo barbitlricos, antiacidos, esteroides
anabolicos, diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, grandes doses de
salicilatos e sulfonamidas).

Os estrogénios podem aumentar as necessidades de hormonas tiroideias.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando utilizada em pacientes que estejam a receber
hormonas tiroideias. O efeito das catecolaminas e dos simpaticomiméticos é aumentado pela
levotiroxina. Pode ser necessario um aumento da dose de digitalina em pacientes que tenham sofrido
previamente insuficiéncia cardiaca congestiva compensada e que sejam suplementados de hormonas
tiroideias.
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No seguimento do tratamento de hipotiroidismo em cdes com diabetes concorrente, recomenda-se uma
cuidadosa monitorizacéo do controlo diabético.

A maior parte dos cdes que também apresentam terapia a longo prazo de altas doses diarias de
glucocorticoides terdo concentragdes de T4 no soro muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de
Ts inferiores ao normal.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apos a administracdo de doses excessivas podem aparecer sinais de toxicidade relacionada com niveis
aumentados de hormona tiroideia. A toxicidade como efeito secundério de uma ligeira suplementacdo
excessiva é rara em cdes, dada a capacidade canina de decompor e excretar as hormonas tiroideias. Uma
dose excessiva Unica de 3-6 vezes a dose recomendada ndo representa uma ameaca para a salde do
animal e ndo é necessario tomar qualquer medida a esse respeito.

Em caso de ingestdo acidental de grandes quantidades do medicamento veterinario, a sua absor¢do pode
ser reduzida induzindo o vomito e administrando oralmente uma vez e em simultaneo carvdo ativado e
sulfato de magnésio.

No entanto, em casos de suplementacdo excessiva a longo prazo, teoricamente podem aparecer sinais
clinicos de hipertiroidismo, como aumento da sede e da miccdo, ofego, perda de peso sem perda de
apetite, e taquicardia ou nervosismo, ou ambos. A presenca destes sinais deve resultar numa avaliagéo
das concentracbes de T4 no soro para confirmar o diagnostico, e a interrupgdo imediata da
suplementacdo. Quando os sinais tiverem desaparecido (entre dias e semanas), a dose tiver sido revista
e o animal tiver recuperado completamente, poder-se-4 administrar uma dosagem inferior,
monitorizando cuidadosamente o animal.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

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

Maio de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

10 comprimidos por blister, 5 ou 25 blisters por embalagem, 50 ou 250 comprimidos por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Categoria legal: Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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