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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Thyroxavet 400 microgramas comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Levotiroxina sodica 400 ug

(equivalente a levotiroxina 388 ug)

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidrogenofosfato de célcio di-hidratado

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

Croscarmelose de sodio

Extrato de levedura

Comprimido branco a esbranquigado com manchas castanhas, redondo e convexo com uma linha de

guebra em forma de cruz em um dos lados. O comprimido tem aprox. um diametro de 9 mm.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos

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

N&o administrar a cdes e gatos com insuficiéncia suprarrenal ndo corrigida.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a levotiroxina sodica ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
O diagnéstico de hipotiroidismo deve ser confirmado com testes apropriados.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacédo

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 2 de 20



#8 REPUBLICA

PORTUGUESA
d Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Um aumento repentino na demanda por fornecimento de oxigénio aos tecidos periféricos, alem dos
efeitos cronotrépicos da levotiroxina sédica, pode causar stress indevido num coracdo com
funcionamento insuficiente, causando descompensagdo e sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva.
Animais hipotiroidianos com hipoadrenocorticismo concomitante tém uma capacidade diminuida de
metabolizar a levotiroxina sodica e, portanto, um risco aumentado de tirotoxicose. Estes animais devem
ser estabilizados com tratamento com glicocorticoides e mineralocorticoides antes do tratamento com
levotiroxina sodica para evitar a precipitacdo de uma crise hipoadrenocortical. Depois disso, 0s testes &
tiroide devem ser repetidos e, em seguida, a introducdo gradual de levotiroxina é recomendada
(comegando com 25% da dose normal e aumentando em incrementos de 25% a cada quinze dias até que
a estabilizacdo ideal seja alcancada). A introducdo gradual da terapia também é recomendada para
animais com outras doengas concomitantes; particularmente em animais com doenca cardiaca, diabetes
mellitus e disfuncgdo renal ou hepatica.

Devido as limitagdes de tamanho e divisibilidade dos comprimidos, pode ndo ser possivel dosear de
forma ideal animais com peso inferior a 5 kg.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

Este medicamento veterinario contém uma alta concentracdo de L-tiroxina sodica e pode ser prejudicial
guando ingerido, principalmente por criangas.

A substéncia ativa levotiroxina pode causar reacOes de hipersensibilidade (alergia). A ingestao,
incluindo o contacto direto com o medicamento veterinario, deve ser evitada. Se ocorrer contacto, lave
as maos e consulte um médico em caso de reagdes de hipersensibilidade.

As mulheres gravidas devem manusear este medicamento veterinario com precaucdo. Lave as maos
ap6s manusear os comprimidos. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Quaisquer por¢des de comprimido ndo utilizadas devem
ser devolvidas ao blister e a embalagem aberta e cuidadosamente mantidas fora do alcance das criancas,
guardadas fora da vista e do alcance das criangas e sempre utilizadas na administracdo seguinte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Frequéncia ndo determinada (ndo Perda de peso*, hiperatividade*, taquicardia*, polidipsia*,
pode ser estimada pelas informacdes | polifagia*, vomitos* e diarreia*.
disponiveis):

Alteracdes da pele**, prurido**.

* Eventos adversos relacionados com o tratamento com levotiroxina sodica sdo primariamente aqueles
do hipotiroidismo associado a sobredosagem terapéutica.

** Inicialmente pode verificar-se exacerbacao cutdnea com o aumento de prurido por descamacao das
células epiteliais.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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 informag@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.

Gestacéo e lactagdo:

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsével. No entanto, a levotiroxina é uma substancia endégena e as hormonas tiroidianas séo
essenciais para o desenvolvimento do feto, principalmente durante o primeiro periodo de gesta¢do. O
hipotiroidismo durante a gravidez pode resultar em complicagbes graves, como morte fetal e um
resultado perinatal insatisfatorio. A dose de manutencédo de levotiroxina sodica pode precisar de ajuste
durante a gravidez. Cadelas e gatas gravidas devem, portanto, ser monitorizadas regularmente desde a
concecao até varias semanas apos o parto.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Uma variedade de medicamentos pode prejudicar a ligacdo plasmatica ou tecidual das hormonas
tiroidianas ou alterar o metabolismo das hormonas tiroidianas (por exemplo, barbitdricos, antiacidos,
esteroides anabolizantes, diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol,
grandes doses de salicilatos e sulfonamidas). Ao tratar animais que estdo a receber medicagdo
concomitante, as propriedades desses medicamentos devem ser levadas em consideracéo.

Os estrogénios podem aumentar as necessidades da tiroide.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando usada em pacientes recebendo hormonas da
tiroide.

O efeito das catecolaminas e simpaticomiméticos é aumentado pela levotiroxina.

Um aumento na dosagem de digitalicos pode ser necessario num paciente com insuficiéncia cardiaca
congestiva previamente compensada e que recebe suplementagdo de hormona tiroidiana.

Apbs o tratamento do hipotiroidismo em pacientes com diabetes concomitante, recomenda-se a
monitorizagdo cuidadosa do controlo da diabetes.

A maioria dos pacientes em terapia diéria crénica com altas doses de glicocorticoides tera concentracoes
séricas de T4 muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de T3 subnormais.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

A dose inicial recomendada para cdes e gatos é de 20 ug de levotiroxina sddica por kg de peso corporal
por dia, administrada em dose Unica diaria ou em duas doses divididas igualmente de 10 pg de
levotiroxina sddica por kg de peso corporal.

Devido a variabilidade na absor¢do e no metabolismo, a dosagem pode exigir alteracfes antes que uma
resposta clinica completa seja observada. A dosagem inicial e a frequéncia de administracdo sao apenas
um ponto de partida. A terapia deve ser altamente individualizada e adaptada as necessidades de cada
animal, especialmente para gatos e cdes pequenos (Consulte também a seccdo 3.5 para uso em animais
<5 kg). A dose deve ser ajustada com base na resposta clinica e nos niveis plasmaticos de tiroxina.
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Em cédes e gatos, a absor¢do de levotiroxina sodica pode ser afetada pela presenca de alimentos. O
horério do tratamento e sua relacdo com a alimentacdo devem, portanto, ser mantidos consistentes dia
apos dia.

Para monitorizar a terapia de forma adequada, os valores minimos (imediatamente antes do tratamento)
e 0s valores maximos (cerca de quatro horas ap06s a dosagem) de T4 plasmatica podem ser medidos. Em
animais com dosagem adequada, a concentracdo plasmatica maxima de T4 deve estar na faixa normal
alta (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 dessa faixa, a dose de levotiroxina sddica pode ser ajustada
em incrementos apropriados até que o paciente esteja clinicamente eutiroidiano e a T4 sérica esteja
dentro da faixa de referéncia.

Os niveis plasmaticos de T4 podem ser retestados duas semanas ap0s a mudanca da dosagem, mas a
melhoria clinica € um fator igualmente importante na determinac&o da dosagem individual e isso levara
de 4 a 8 semanas. Quando a dose de reposicao ideal for atingida, a monitorizagdo clinica e bioquimica
pode ser realizada a cada 6 - 12 meses. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais
para garantir uma dosagem precisa.

Cologue o comprimido sobre uma superficie plana, com o lado marcado voltado para cima e o lado
convexo (arredondado) voltado para a superficie.

Metades: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.

Quartos: pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apos a administracdo de sobredosagens, pode ocorrer tirotoxicose. A tirotoxicose como efeito colateral
da super-suplementacdo leve é incomum em cdes e gatos, devido a capacidade destas espécies de
catabolizar e excretar hormonas da tiroide. No caso de ingestéo acidental de grandes quantidades do
medicamento veterinario, a absor¢éo pode ser diminuida pela indugéo do vomito e pela administracdo
oral Unica de carvdo ativado e sulfato de magnésio.

Numa situacdo de sobredosagem aguda em cées e gatos, os sinais clinicos séo extensdes dos efeitos
fisioldgicos da hormona. A sobredosagem aguda de L-tiroxina pode causar vomito, diarreia,
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hiperatividade, hipertensdo, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares anormais a
luz.

Apbs a super-suplementacdo cronica em cées e gatos, sinais clinicos de hipertiroidismo, como
polidipsia, polidria, respiracdo ofegante, perda de peso sem anorexia e uma ou ambas taquicardia e
nervosismo, podem teoricamente ocorrer. A presenga desses sinais deve resultar na avaliagdo das
concentragdes séricas de T4 para confirmacdo do diagndstico e suspensdo imediata da suplementacéo.
Uma vez que os sinais tenham diminuido (dias a semanas), a dosagem da tiroide tenha sido revista e o
animal esteja totalmente recuperado, uma dosagem mais baixa pode ser instituida, com o animal sendo
monitorizado de perto.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QHO3AA0L

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A levotiroxina é um homélogo sintético da hormona tiroidiana que ocorre naturalmente, a tiroxina (T4).
E convertida na triiodotironina (T3) mais biologicamente ativa. A T3 liga-se por meio de recetores
especificos na membrana plasmatica, mitocéndria e cromatina, resultando em alteragdes na transcricdo
do ADN e na sintese de proteinas. O inicio da acdo é, portanto, lento. A levotiroxina sédica afeta o
metabolismo dos carboidratos, proteinas, gorduras, vitaminas, acidos nucleicos e ides. A levotiroxina
sodica estimula o uso de oxigénio e causa aumento da atividade metabdlica por aumentar o nimero de
mitocdndrias. A sintese de proteinas é estimulada e o consumo de carboidratos aumenta. O metabolismo
da gordura é estimulado. A levotiroxina sodica garante o bom funcionamento do coragédo e do sistema
nervoso central.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos ingestdo em cdes, a absorcdo gastrointestinal é de 10 a 50%. A C max ¢ alcancada 4 a 12 horas
apo6s a administracdo. Apds a administracdo de 20 ug / kg de levotiroxina sodica a 57 cdes com
hipotiroidismo, os niveis plasméaticos de T4 aumentaram na maioria dos casos para os valores normais
(20-46 nmol). Valores muito baixos ou muito altos foram geralmente o resultado da ndo administracdo
ou administracdo ndo regular deste medicamento veterindrio ou sobredosagem relacionada com
adiposidade.

Apobs a absorgdo, a T4 é desiodada em T3 nos tecidos periféricos. Posteriormente, a maior parte é
conjugada e excretada com as fezes. A semivida sérica em cdes normais é de 10 a 16 horas, em
comparagdo com cdes com hipotiroidismo, onde é mais longa. Apesar dessa semivida curta, uma dose
por dia geralmente € suficiente. A razdo disso € provavelmente a capacidade de a célula armazenar T3
e T4.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Aluminio - Blister de PVC/Alu/oPA embalado em caixa de cartéo.

Tamanhos da embalagem:

Caixa de cartdo com 100 comprimidos (10 blisters de 10 comprimidos).
Caixa de cartdo com 250 comprimidos (25 blisters de 10 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z.0.0.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1448/02/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30 de agosto de 2021.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxavet 400 microgramas comprimidos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Levotiroxina sédica 400 pg
(equivalente a levotiroxina 388 ug)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 Comprimidos.
250 Comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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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 criancas.

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

etMaagro)

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1448/02/21DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 12 de 20



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de 10 comprimidos

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxavet

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Levotiroxina sédica 400 pg
(equivalente a levotiroxina 388 ug)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

etV agro)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Thyroxavet 400 microgramas comprimidos para cées e gatos

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Levotiroxina sédica 400 pg

(equivalente a levotiroxina 388 ug)

Comprimido branco a esbranquigado com manchas castanhas, redondo e convexo com uma linha de
quebra em forma de cruz em um dos lados. O comprimido tem aprox. um didmetro de 9 mm.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cées e gatos

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento do hipotiroidismo primario e secundario.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a cdes e gatos com insuficiéncia suprarrenal ndo corrigida.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a levotiroxina sddica ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O diagndstico de hipotiroidismo deve ser confirmado com testes apropriados.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Um aumento repentino na demanda por fornecimento de oxigénio aos tecidos periféricos, além dos
efeitos cronotropicos da levotiroxina sodica, pode causar stress indevido num coracdo com
funcionamento insuficiente, causando descompensacdo e sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva.
Animais hipotiroidianos com hipoadrenocorticismo concomitante tém uma capacidade diminuida de
metabolizar a levotiroxina sédica e, portanto, um risco aumentado de tirotoxicose. Estes animais devem
ser estabilizados com tratamento com glicocorticoides e mineralocorticoides antes do tratamento com
levotiroxina sddica para evitar a precipitacdo de uma crise hipoadrenocortical. Depois disso, 0s testes a
tiroide devem ser repetidos e, em seguida, a introducdo gradual de levotiroxina € recomendada
(comegando com 25% da dose normal e aumentando em incrementos de 25% a cada quinze dias até que
a estabilizacdo ideal seja alcancada). A introducdo gradual da terapia também é recomendada para
animais com outras doengas concomitantes; particularmente em animais com doenca cardiaca, diabetes
mellitus e disfuncdo renal ou hepatica.
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Devido as limitacGes de tamanho e divisibilidade dos comprimidos, pode ndo ser possivel dosear de
forma ideal animais com peso inferior a 5 kg.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

Este medicamento veterinario contém uma alta concentracdo de L-tiroxina sédica e pode ser prejudicial
guando ingerido, principalmente por criancas.

A substancia ativa levotiroxina pode causar reacfes de hipersensibilidade (alergia). A ingestéo,
incluindo o contacto direto com o medicamento veterinario, deve ser evitada. Se ocorrer contacto, lave
as maos e consulte um médico em caso de reagdes de hipersensibilidade.

As mulheres gravidas devem manusear este medicamento veterinario com precaucdo. Lave as maos
ap0Os manusear 0s comprimidos. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Quaisquer porgdes de comprimido ndo utilizadas devem
ser devolvidas ao blister e a embalagem aberta e cuidadosamente mantidas fora do alcance das criancas,
guardadas fora da vista e do alcance das criancas e sempre utilizadas na administragédo seguinte.

Gestacéo e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.
Administrar apenas de acordo com a avaliagéo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. No entanto, a levotiroxina é uma substancia endogena e as hormonas tiroidianas sao
essenciais para o desenvolvimento do feto, principalmente durante o primeiro periodo de gestagdo. O
hipotiroidismo durante a gravidez pode resultar em complica¢cfes graves, como morte fetal e um
resultado perinatal insatisfatorio. A dose de manutencgéo de levotiroxina sédica pode precisar de ajuste
durante a gravidez. Cadelas e gatas gravidas devem, portanto, ser monitorizadas regularmente desde a
concecao até varias semanas ap0s o parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Uma variedade de medicamentos pode prejudicar a ligacdo plasmatica ou tecidual das hormonas
tireoidianas ou alterar o metabolismo das hormonas tireoidianas (por exemplo, barbitdricos, antiacidos,
esteroides anabolizantes, diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol,
grandes doses de salicilatos e sulfonamidas). Ao tratar animais que estdo a receber medicacdo
concomitante, as propriedades desses medicamentos devem ser levadas em consideracéo.

Os estrogénios podem aumentar as necessidades da tiroide.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando usada em pacientes recebendo hormonas da
tireoide.

O efeito das catecolaminas e simpaticomiméticos é aumentado pela levotiroxina.

Um aumento na dosagem de digitalicos pode ser necessario num paciente com insuficiéncia cardiaca
congestiva previamente compensada e que recebe suplementacdo de hormona tiroidiana.

Apbs o tratamento do hipotiroidismo em pacientes com diabetes concomitante, recomenda-se a
monitorizacdo cuidadosa do controlo da diabetes.

A maioria dos pacientes em terapia diaria crénica com altas doses de glicocorticoides tera concentracoes
séricas de T4 muito baixas ou indetetaveis, bem como valores de T3 subnormais.

Sobredosagem:
Apos a administracdo de sobredosagens, pode ocorrer tirotoxicose. A tirotoxicose como efeito colateral

da super-suplementacdo leve é incomum em cdes e gatos, devido a capacidade destas espécies de
catabolizar e excretar hormonas da tireoide. No caso de ingestdo acidental de grandes quantidades do
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medicamento veterinario, a absorcdo pode ser diminuida pela indug¢do do vémito e pela administracédo
oral Unica de carvdo ativado e sulfato de magnésio .

Numa situacdo de sobredosagem aguda em cées e gatos, 0s sinais clinicos sdo extensdes dos efeitos
fisioldgicos da hormona. A sobredosagem aguda de L-tiroxina pode causar vémito, diarreia,
hiperatividade, hipertensdo, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares anormais a
luz.

Apdbs a super-suplementacdo cronica em cdes e gatos, sinais clinicos de hipertiroidismo, como
polidipsia, polidria, respiracdo ofegante, perda de peso sem anorexia e uma ou ambas taquicardia e
nervosismo, podem teoricamente ocorrer. A presenga desses sinais deve resultar na avaliagdo das
concentracdes séricas de T4 para confirmacdo do diagnostico e suspensdo imediata da suplementacao.
Uma vez que os sinais tenham diminuido (dias a semanas), a dosagem da tiroide tenha sido revista e o
animal esteja totalmente recuperado, uma dosagem mais baixa pode ser instituida, com o animal
monitorizado de perto.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicével.

7. Eventos adversos

Cées, gatos:

Frequéncia ndo determinada (ndo pode ser | Perda de peso*, hiperatividade*, taquicardia*,
estimada pelas informacdes disponiveis): polidipsia*, polifagia*, vémitos* e diarreia*.
Alteragdes da pele**, prurido**

* Eventos adversos relacionados com o tratamento com levotiroxina sddica sdo primariamente aqueles
de hipotiroidismo associado a sobredosagem terapéutica.

** Inicialmente pode verificar-se exacerbacdo cutdnea com aumento de prurido por descamacdo das
células epiteliais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 Autorizacdo 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
Via oral.

A dose inicial recomendada para cées e gatos é de 20 pug de levotiroxina sddica por kg de peso corporal
por dia, administrada em dose Unica didria ou em duas doses divididas igualmente de 10 pg de
levotiroxina sodica por kg de peso corporal.

Devido a variabilidade na absorcdo e no metabolismo, a dosagem pode exigir alteracBes antes que uma
resposta clinica completa seja observada. A dosagem inicial e a frequéncia de administragdo sdo apenas
um ponto de partida. A terapia deve ser altamente individualizada e adaptada as necessidades de cada
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animal, especialmente para gatos e cdes pequenos. (Consulte também a sec¢do Precaucdes especiais
para utilizagdo em animais para uso em animais <5 kg). A dose deve ser ajustada com base na resposta
clinica e nos niveis plasmaticos de tiroxina.

Em ces e gatos, a absorcdo de levotiroxina sodica pode ser afetada pela presenca de alimentos. O
horério do tratamento e sua relacdo com a alimentacdo devem, portanto, ser mantidos consistentes dia
apos dia.

Para monitorizar a terapia de forma adequada, os valores minimos (imediatamente antes do tratamento)
e 0s valores maximos (cerca de quatro horas ap0s a dosagem) de T4 plasmatica podem ser medidos. Em
animais com dosagem adequada, a concentracdo plasmatica méxima de T4 deve estar na faixa normal
alta (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 dessa faixa, a dose de levotiroxina sodica pode ser ajustada
em incrementos apropriados até que o paciente esteja clinicamente eutireoidiano e a T4 sérica esteja
dentro da faixa de referéncia.

Os niveis plasmaticos de T4 podem ser retestados duas semanas ap6s a mudanca da dosagem, mas a
melhoria clinica € um fator igualmente importante na determinacéo da dosagem individual e isso levara
de 4 a 8 semanas. Quando a dose de reposicao ideal for atingida, a monitorizacao clinica e bioquimica
pode ser realizada a cada 6 - 12 meses.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dosagem precisa.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com o lado marcado voltado para cima e o lado
convexo (arredondado) voltado para a superficie.

Metades: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.

Quartos: pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.
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10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e blister depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1448/02/21DFVPT.

Tamanhos da embalagem:

Caixa de cartdo com 100 comprimidos (10 blisters de 10 comprimidos).

Caixa de cartdo com 250 comprimidos (25 blisters de 10 comprimidos).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2023
Esté disponivel informac&o 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 de Introducdo no Mercado:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polénia

Fabricante e responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 19 de 20


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

#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

i eral
AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Poland

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

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

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, gueira contactar o representante local
do titular da autorizacdo de introducdo no mercado.

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Tel: 21 304 12 30/1/2

E-mail: scomerciais@univete.pt

17.  Outras informagoes

(v_et\ﬁaqro)
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