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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxanil 600 microgramas comprimidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Levotiroxina sédica 600 pg

(equivalente a levotiroxina 583 ug)

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido branco a esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de divisdo em forma de cruz
num dos lados e 0 nimero 600 no outro lado. Os comprimidos podem ser divididos em metades e
quartos.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento do hipotiroidismo primario e secundario.

4.3 Contraindicag0es

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

N&ao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a levotiroxina sédica ou a algum dos
excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O diagndstico de hipotiroidismo deve ser confirmado com as analises apropriadas.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Um aumento subito da necessidade de oxigenio nos tecidos periféricos, juntamente com os efeitos

cronotrépicos da levotiroxina sodica, pode exigir um esforco indevido a coragdes com uma funcao
deficiente, causando descompensacdo e sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva.
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Os animais hipotiroideus com hipoadrenocorticismo concomitante tém uma menor capacidade para
metabolizar a levotiroxina sédica e, consequentemente, um maior risco de tireotoxicose. Estes animais
devem ser estabilizados com um tratamento a base de glucocorticoides e de mineralocorticoides antes
do tratamento com levotiroxina soédica para evitar a precipitacdo de uma crise de
hipoadrenocorticismo. Em seguida, deverdo repetir-se as provas da funcdo tiroideia, recomendando-se
depois a introducdo gradual da levotiroxina (que € iniciada com 25% da dose normal e aumentada em
incrementos de 25% em intervalos de duas semanas até se obter a estabilizacdo 6tima). Recomenda-se
também a introducdo gradual da terapéutica em animais com outras doengas concomitantes,
especialmente em animais com cardiopatias, diabetes mellitus e disfuncdo hepatica ou renal.

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

Este medicamento veterinario contém uma concentracdo elevada de levotiroxina sodica e pode ser
prejudicial quando ingerido, especialmente por criangas. As mulheres gravidas devem manusear este
medicamento veterinario com precaucdo. A levotiroxina pode causar hipersensibilidade (alergia) ap6s
a ingestdo. Evite o contacto com a pele com este produto se vocé sabe que esta sensibilizado. Lavar as
méaos depois de manusear os comprimidos. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Qualquer porcdo de comprimido nédo
utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto, mantida fora da vista e alcance das criancas e
ser sempre utilizada na administracdo seguinte.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer inicialmente uma exacerbacdo dos sintomas cutdneos com aumento do prurido pela
eliminacdo das células epiteliais antigas. Prurido e descamacao foram relatados muito raramente em
notificacGes espontaneas.

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

- 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 notificacdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada em cadelas e gatas gestantes ou
lactantes, portanto, a administracdo do medicamento veterinério a estes animais deve basear-se numa
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Contudo, a levotiroxina é uma
substancia enddgena 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 complicacdes importantes tais como morte fetal e um mau prognostico perinatal. Pode ser
necessario ajustar a dose de manutencao da levotiroxina sédica durante a gestacdo. Portanto, as cadelas
e gatas gestantes devem ser monitorizadas numa base regular desde a concecdo até varias semanas
apos o parto.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Diversos medicamentos podem alterar a ligacdo plasmatica ou tecidular das hormonas tiroideias ou
alterar o metabolismo destas hormonas (p. ex., barbituricos, antiacidos, esteroides anabdlicos,
diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, grandes doses de salicilatos e
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sulfonamidas). Durante o tratamento de animais aos quais se esta a administrar uma medicacao
concomitante, devera ter-se em consideracao as propriedades destes medicamentos.

Os estrogénios podem aumentar as necessidades da tiroide.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensao quando utilizada em doentes tratados com hormonas
tiroideias.

O efeito das catecolaminas e simpaticomiméticos € aumentado pela levotiroxina.

Podera ser necessario um aumento da dosagem da digitalina hum doente que tenha previamente uma
insuficiéncia cardiaca congestiva compensada e ao qual é administrado um suplemento de hormonas
tiroideias. Apds tratamento do hipotiroidismo em doentes com diabetes concomitante, recomenda-se a
monitorizacao cuidadosa do controlo diabético.

A maioria dos doentes submetidos a terapéutica prolongada com doses elevadas diarias de
glucocorticoides terd concentragdes séricas de T4 muito baixas ou indetetaveis, assim como valores de
T3 inferiores ao normal.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administragéo oral.

A dose inicial recomendada para cdes e gatos é de 20 ug de levotiroxina sdédica por kg de peso
corporal por dia, administrada numa dose diaria Unica ou em duas doses igualmente divididas. Devido
a variabilidade da absorcdo e metabolismo, a dosagem pode necessitar de alteragdes antes de se
observar uma resposta clinica completa. A dosagem inicial e a frequéncia da administracdo constituem
apenas um ponto de partida. A terapéutica tem de ser altamente individualizada e adaptada as
necessidades de cada animal em particular, especialmente em gatos e cées de pequeno porte. Em gatos
e cdes de pequeno porte, recomenda-se a utilizacdo do comprimido de dosagem mais baixa de 200 ug
guando se inicia a terapéutica e nos ajustes subsequentes da dose, visto permitir uma dosagem e
titulacdo da dose mais exatas. A dose deve ser ajustada em funcdo da resposta clinica e dos niveis
plasmaticos da tiroxina. No cdo e no gato, a absorcdo da levotiroxina sédica pode ser afetada pela
presenca de alimentos. Portanto, o horério do tratamento e a sua relacdo com a alimentacdo devem
permanecer consistentes de dia para dia. Para monitorizar devidamente a terapéutica, podem
determinar-se os valores minimos (imediatamente antes do tratamento) e os valores maximos (cerca de
quatro horas ap6s a administracdo) da T4 plasmatica. Nos animais que estdo a ser tratados com as
doses adequadas, a concentracdo plasméatica méxima de T4 deve estar no intervalo de valores alto-
normal (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) e os valores minimos devem ser aproximadamente
superiores a 19 nmol/l. Se os niveis da T4 estiverem fora deste intervalo, a dose de levotiroxina sédica
pode ser ajustada em incrementos adequados até o doente estar clinicamente eutiroideu e os valores da
T4 sérica estarem no intervalo de referéncia. Os comprimidos de 200 g permitem o ajuste da dose de
levotiroxina em incrementos de 50 g por animal e os comprimidos de 600 g permitem o ajuste da
dose de levotiroxina em incrementos de 150 pg por animal. Os valores da T4 plasmatica podem ser
novamente analisados duas semanas depois da alteracdo da dosagem, mas a melhoria clinica constitui
um fator igualmente importante para determinar a dosagem individual, o que demorara quatro a oito
semanas. Quando for atingida a dose de substituicdo 6tima, a monitorizacdo clinica e bioquimica
poderd ser efetuada em intervalos de 6 a 12 meses.

A tabela seguinte serve como orientacdo para administrar o medicamento veterinario
aproximadamente na taxa de dose inicial padréo de 20 pg levotiroxina sddica por kg de peso corporal
por dia.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em fevereiro de 2021
Pagina 4 de 21



REPUBLICA
PORTUGUESA

Peso corporal

>2,5kg -5 kg
>5 kg - 7,5 kg

>7,5 kg - 10 kg

>10 kg -
12,5 kg

>12,5kg -
15 kg

>15 kg -
17,5 kg

>17,5kg -
20 kg

>20 kg -
22,5 kg

>22,5 kg -
25 kg

>25 kg — 30 kg
>30 kg — 40 kg
>40 kg — 50 kg

>50 kg — 60 kg

U
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Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos iguais para assegurar a dosagem exata.
Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.
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Metades: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar o meio do comprimido.

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

Pode ocorrer tireotoxicose apds administracdo de doses excessivas. A tireotoxicose, como efeito
secundario de uma ligeira suplementacdo excessiva, é pouco frequente em cées e gatos devido a
capacidade destas espécies para catabolizar e excretar as hormonas tiroideias. No caso de ingestdo
acidental de grandes quantidades do medicamento veterinario, pode diminuir-se a sua absorcao
induzindo o vémito e administrando uma vez, por via oral, carvao ativado e sulfato de magnésio.
Numa situacdo de sobredosagem aguda em cées e gatos, os sinais clinicos sdo ampliacdes dos efeitos
fisioldgicos da hormona. A sobredosagem aguda com levotiroxina pode produzir vomitos, diarreia,
hiperatividade, hipertensdo, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares a luz
anormais.

Apb6s a suplementacdo excessiva prolongada, teoricamente podem ocorrer sinais clinicos de
hipertiroidismo, como polidipsia, politria, respiracdo ofegante, perda de peso sem anorexia e
taquicardia ou nervosismo, ou ambos. Na presenga destes sinais deve efetuar-se a avaliacdo das
concentragdes séricas de T4 para confirmar o diagndstico, e a interrupcdo imediata da suplementacéo.
Assim gue os sinais tiverem desaparecido (entre dias e semanas), a dose tiver sido revista e o animal
tiver recuperado completamente, pode instituir-se uma dosagem mais baixa, monitorizando
cuidadosamente o animal.

4.11 Intervalo de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas tiroideias
Caddigo ATCvet: QHO3AA0L

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A levotiroxina € um homdlogo sintético da tiroxina (T4), a hormona tiroideia de ocorréncia natural. E
convertida na tri-iodotironina (T3) que, biologicamente, é mais ativa. A T3 liga-se através de recetores
especificos presentes na membrana citoplasmica, mitocondrias e cromatina, produzindo alteragdes na
transcricdo do ADN e na sintese de proteinas. Por conseguinte, o inicio de acao € lento.
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A levotiroxina sddica afeta 0 metabolismo dos hidratos de carbono, proteinas, gorduras, vitaminas,
acidos nucleicos e ides. A levotiroxina sodica estimula o consumo de oxigénio e produz uma maior
atividade metabdlica através do aumento do numero 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 ingestdo, a absorcdo gastrointestinal é de 10 a 50% em cédes e de 10% em gatos. Apos a
administracdo, a Cnax € atingida em 4-12 horas em cées e em 3-4 horas em gatos. Apés a
administracdo de 20 microgramas por kg da substdncia ativa a 57 cdes hipotiroideus, 0s niveis
plasmaticos de tiroxina (T4) aumentaram na maioria dos casos para valores normais (20-46 nmol).
Apos ser absorvida na circulacdo, a T4 é desiodada em T3 nos tecidos periféricos. No cdo, mais de
50% da T4 produzida por dia sdo perdidos nas fezes. A semivida sérica em cdes normais é de 10 a
16 horas. Em cées hipotiroideus, esta é mais longa. A farmacocinética da levotiroxina nao foi
completamente investigada em gatos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oxido de magnésio, pesado

Celulose microcristalina

Amido glicolato de sddio (Tipo A)

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precauc0es especiais de conservagéo

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC
(}aixa decartdode 1, 2, 3,4,5, 6, 7, 8, 9 ou 10 blisters. 25 ou 30 comprimidos por blister.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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
a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
995/02/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 31 de margo de 2016.

Data da tltima renovacdo: 3 de fevereiro de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxanil 600 microgramas comprimidos para cées e gatos
levotiroxina sddica

[

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancia ativa

Levotiroxina sédica 600 microgramas

(3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 comprimidos

50 comprimidos

75 comprimidos

100 comprimidos
125 comprimidos
150 comprimidos
175 comprimidos
200 comprimidos
225 comprimidos
250 comprimidos

30 comprimidos

60 comprimidos

90 comprimidos

120 comprimidos
150 comprimidos
180 comprimidos
210 comprimidos
240 comprimidos
270 comprimidos
300 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), felinos (gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
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Via oral.
\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario pode constituir um risco para o ser humano, especialmente para as
criancas, se ingerido. Colocar as porcdes de comprimido nédo utilizadas no blister aberto.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL:
| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
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

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
995/02/16DFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”
OU FITAS CONTENTORAS

Blister de aluminio - PVC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxanil 600 pg comprimidos
levotiroxina sédica

(

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

Le Vet. Beheer B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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Il. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Thyroxanil 600 microgramas comprimidos para cées e gatos

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

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela
libertacdo de lote:

Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Alemanha

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxanil 600 microgramas comprimidos para caes e gatos
levotiroxina sddica

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA SUBSTANCIA
Cada comprimido contém:
Substancia ativa:

Levotiroxina sodica 600 microgramas
(equivalente a levotiroxina 583 microgramas)

Comprimido branco a esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de divisdo em forma de cruz
num dos lados e 0 nimero 600 no outro lado. Os comprimidos podem ser divididos em metades e
quartos.

4. INDICACOES

Tratamento do hipotiroidismo priméario e secundario.

5. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a levotiroxina sédica ou a algum dos
excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer inicialmente uma exacerbacdo dos sintomas cutdneos com aumento do prurido pela
eliminacdo das células epiteliais antigas. Prurido e descamacao foram relatados muito raramente em
notificacBes espontaneas.

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

- 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 notificacdes isoladas).

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.

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

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para administracéo oral.

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

Devido a variabilidade da absorcdo e metabolismo, a dosagem pode necessitar de alteracdes antes de
se observar uma resposta clinica completa. A dosagem inicial e a frequéncia da administracéo
constituem apenas um ponto de partida. A terapéutica tem de ser altamente individualizada e adaptada
as necessidades de cada animal em particular, especialmente em gatos e cdes de pequeno porte. Em
gatos e cdes de pequeno porte, recomenda-se a utilizacdo do comprimido de dosagem mais baixa de
200 ug quando se inicia a terapéutica e nos ajustes subsequentes da dose, visto permitir uma dosagem
e titulacdo da dose mais exatas. A dose deve ser ajustada em funcdo da resposta clinica e dos niveis
plasméticos da tiroxina. No cdo e no gato, a absor¢do da levotiroxina sddica pode ser afetada pela
presenca de alimentos. Portanto, o horério do tratamento e a sua relagdo com a alimentagdo devem
permanecer consistentes de dia para dia. Para monitorizar devidamente a terapéutica, podem
determinar-se os valores minimos (imediatamente antes do tratamento) e os valores maximos (cerca de
quatro horas ap6s a administracdo) da T4 plasmatica. Nos animais que estdo a ser tratados com as
doses adequadas, a concentracdo plasmatica maxima de T4 deve estar no intervalo de valores alto-
normal (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) e os valores minimos devem ser aproximadamente
superiores a 19 nmol/l. Se os niveis da T4 estiverem fora deste intervalo, a dose de levotiroxina sédica
pode ser ajustada em incrementos adequados até o doente estar clinicamente eutiroideu e os valores da
T4 sérica estarem no intervalo de referéncia. Os comprimidos de 200 g permitem o ajuste da dose de
levotiroxina em incrementos de 50 pg por animal e os comprimidos de 600 pg permitem o ajuste da
dose de levotiroxina em incrementos de 150 pg por animal. Os valores da T4 plasmética podem ser
novamente analisados duas semanas depois da alteracdo da dosagem, mas a melhoria clinica constitui
um fator igualmente importante para determinar a dosagem individual, o que demorara quatro a oito
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semanas. Quando for atingida a dose de substituicdo 6tima, a monitorizacdo clinica e bioquimica
podera ser efetuada em intervalos de 6 a 12 meses.

A tabela seguinte serve como orientacdo para administrar 0 medicamento veterinario
aproximadamente na taxa de dose inicial padrdo de 20 pug de levotiroxina sddica por kg de peso
corporal por dia.

Administracdo uma vez Administracdo duas vezes
ao dia ao dia
. .. Dose . .
Thyroxanil ~ Thyroxanil Thyroxanil ~ Thyroxanil
Peso corporal 200 g 600 g atual por 200 g 600 g
kg (ng)
>2,5kg -5kg O 20-10
>5 kg - 7,5 kg E 20- 133 o
>75kg-10kg ) I
>10 kg - 20-16
12,5 kg EB B
>12,5kg - 24- 20
15 kg @ B ou B (B ou U

1%55 1:(% . DD 233-20

ch)yk ;—, kg - Ve 2920 (D

ch;i% PP v , D 22,520

Zéigkg_ DD B 22-20 (P p
>25kg-30kg PP o D 24-20 D D ou D
>30 kg — 40 kg @ o EB 26,7-20 @@

>40 kg — 50 kg B o @ B 25-20 @@ B

>50 kg — 60 kg Hp #0 D

UV =vde comprimido B =% comprimido CB = Y% de comprimido @ =1
comprimido
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos iguais para assegurar a dosagem exata.
Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

4 N
Y II', IIl’ Ilf
4 \ A
e

& ¢

p vy

Metades: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar o meio do comprimido.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter os blisters dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Adverténcias especiais para cada especie-alvo:
O diagndstico de hipotiroidismo deve ser confirmado com as analises apropriadas.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais:

Um aumento subito da necessidade de oxigenio nos tecidos periféricos, juntamente com os efeitos
cronotrépicos da levotiroxina soédica, pode exigir um esforco indevido a coragdes com uma funcéao
deficiente, causando descompensacdo e sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Os animais hipotiroideus com hipoadrenocorticismo concomitante tém uma menor capacidade para
metabolizar a levotiroxina sodica e, consequentemente, um maior risco de tireotoxicose. Estes animais
devem ser estabilizados com um tratamento a base de glucocorticoides e de mineralocorticoides antes
do tratamento com levotiroxina sodica, para evitar a precipitacdo de uma crise de
hipoadrenocorticismo. Em seguida, deverdo repetir-se as provas da funcdo tiroideia, recomendando-se
depois a introducdo gradual da levotiroxina (que € iniciada com 25% da dose normal e aumentada em
incrementos de 25% em intervalos de duas semanas até se obter a estabilizacdo 6tima). Recomenda-se
também a introducdo gradual da terapéutica em animais com outras doencas concomitantes,
especialmente em animais com cardiopatias, diabetes mellitus e disfuncdo hepética ou renal.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterindrio contém uma concentracdo elevada de levotiroxina sddica e pode ser
prejudicial se ingerido, especialmente por criancas. As mulheres gravidas devem manusear este
medicamento veterinario com precau¢do. A levotiroxina pode causar hipersensibilidade (alergia) ap6s
a ingestdo. Evite o contacto com a pele com este produto se vocé sabe que esta sensibilizado. Lavar as
mé&os depois de manusear os comprimidos. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Qualquer por¢do de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto, mantida
fora da vista e alcance das criancas e ser sempre utilizada na administracdo seguinte.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas e gatas gestantes ou
lactantes, portanto, a administracdo do medicamento veterinario a estes animais deve basear-se numa
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Contudo, a levotiroxina é uma
substancia enddgena 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 complicacdes importantes tais como morte fetal e um mau prognostico perinatal. Pode ser
necessario ajustar a dose de manutencéao da levotiroxina sodica durante a gestacdo. Portanto, as cadelas
e gatas gestantes devem ser monitorizadas numa base regular desde a concegdo até varias semanas
apos o parto.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Diversos medicamentos podem alterar a ligacdo plasmatica ou tecidular das hormonas tiroideias ou
alterar o metabolismo destas hormonas (p. ex., barbituricos, antiacidos, esteroides anabdlicos,
diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, grandes doses de salicilatos e
sulfonamidas). Durante o tratamento de animais aos quais se esta a administrar uma medicacao
concomitante, devera ter-se em consideracgdo as propriedades destes medicamentos.

Os estrogénios podem aumentar as necessidades da tiroide.

A cetamina pode causar taquicardia e hipertensdo quando utilizada em doentes tratados com hormonas
tiroideias.

O efeito das catecolaminas e simpaticomiméticos é aumentado pela levotiroxina.

Podera ser necessario um aumento da dosagem da digitalina num doente que tenha previamente uma
insuficiéncia cardiaca congestiva compensada e ao qual é administrado um suplemento de hormonas
tiroideias. Apos tratamento do hipotiroidismo em doentes com diabetes concomitante, recomenda-se a
monitorizacdo cuidadosa do controlo diabético.

A maioria dos doentes submetidos a terapéutica prolongada com doses elevadas diarias de
glucocorticoides tera concentracdes séricas de T4 muito baixas ou indetetaveis, assim como valores de
T3 inferiores ao normal.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

Pode ocorrer tireotoxicose apés administracdo de doses excessivas. A tireotoxicose, como efeito
secundario de uma ligeira suplementacdo excessiva, é pouco frequente em cédes e gatos devido a
capacidade destas espécies para catabolizar e excretar as hormonas tiroideias. No caso de ingestdo
acidental de grandes quantidades do medicamento veterindrio, pode diminuir-se a sua absorgao
induzindo o vémito e administrando uma vez, por via oral, carvao ativado e sulfato de magnésio.
Numa situacdo de sobredosagem aguda em cées e gatos, 0s sinais clinicos sdo amplia¢fes dos efeitos
fisiologicos da hormona. A sobredosagem aguda com levotiroxina pode produzir vomitos, diarreia,
hiperatividade, hipertensdo, letargia, taquicardia, taquipneia, dispneia e reflexos pupilares a luz
anormais.

Apds a suplementacdo excessiva prolongada, teoricamente podem ocorrer sinais clinicos de
hipertiroidismo, como polidipsia, polilria, respiracdo ofegante, perda de peso sem anorexia e
taquicardia ou nervosismo, ou ambos. Na presenca destes sinais deve efetuar-se a avaliagéo das
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concentracdes séricas de T4 para confirmar o diagnoéstico, e a interrupcdo imediata da suplementacdo.
Assim que os sinais tiverem desaparecido (entre dias e semanas), a dose tiver sido revista e 0 animal
tiver recuperado completamente, pode instituir-se uma dosagem mais baixa, monitorizando
cuidadosamente o animal.

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

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 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de aluminio - PVC

Qaixa decartdode 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9 ou 10 blisters. 25 ou 30 comprimidos por blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Comprimido divisivel
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