DK - INDLAGSSEDDEL:

Thyroxanil vet
600 mikrogram tabletter
til hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ~ SAMT  PA
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKEN-
DELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGI-
VELSE

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Ou-
dewater, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Le-
lystad, Holland

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter til hunde
og katte.

Levothyroxinnatrium.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF

OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 tablet indeholder:

Aktivt stof:

Levothyroxinnatrium 600 mikrogram (svarende
til levothyroxin 583 mikrogram).

Hvid til off-white, rund og konveks tablet med en
krydsformet delekaerv pa den ene side, og tallet
600 pa den anden side.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.

4. INDIKATIONER
Behandling af primaer og sekundaer hypothyreo-
idisme.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til hunde og katte, der lider af
ukorrigeret binyrebarkinsufficiens. Ber ikke an-
vendes i tilfeelde af kendt overfelsomhed over for
levothyroxinnatrium eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Der kan indledningsvist opsta en forvaerring af
hudsymptomerne med oget pruritus fra afskal-
ning af gamle epitelceller.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller an-
dre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted (www.Imst.dk).

7. DYREARTER
Hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral administration.

Den anbefalede startdosis for hunde og katte
er 20 mikrogram levothyroxinnatrium pr. kg le-
gemsveegt dagligt, givet som en enkelt daglig
dosis eller i to lige store doser.

Da absorptionen og metabolismen varierer, kan
der veere behov for at eendre doseringen, for der
observeres et fuldstaendigt klinisk respons. Den
indledende dosering og administrationshyppig-
heden er kun et udgangspunkt. Behandlingen
ber i hgj grad vaere individuel og sammensat i
henhold til behovet hos det enkelte dyr, iszer for
katte og sméa hunde. For katte og sméa hunde an-
befales det at anvende tabletten med den min-
dre styrke pa 200 mikrogram nar behandlingen
pabegyndes, samt til efterfelgende dosisjuste-
ringer, da en mere akkurat dosering og dosistit-
rering er mulig. Dosis skal justeres pa grundlag
af klinisk respons og thyroxinniveauet i plasma.
Hos hunde og katte kan absorptionen af levo-
thyroxinnatrium pavirkes af tilstedeveerelsen af
foder. Tidspunktet for behandling og relationen
til fodring ber derfor holdes konstant fra dag til
dag. For at overvage behandlingen i tilstraekkelig
grad, kan de laveste veerdier (lige for behandlin-
gen), hgjeste veerdier (ca. 3 timer efter doserin-
gen) af T4 i plasma males. Hos dyr pa passende
dosis ber hgjeste plasmakoncentration af T4
veere i den heje ende af normalomradet (ca.
30-47 nmol/l), og de laveste veerdier ber veere
over ca. 19 nmol/l. Hvis T4-niveauet er uden for
dette omrade, kan dosis af levothyroxinnatrium
justeres i passende trin, indtil patienten er klinisk
euthyreoid og serum-T4 er inden for referen-
ceomradet. Tabletterne med 200 mikrogram
gor det muligt at justere levothyroxindosis i trin
pa 50 mikrogram pr. dyr, og tabletterne med
600 mikrogram ger det muligt at justere levo-
thyroxindosis i trin pa 150 mikrogram pr. dyr.
Plasma-T4-niveauer kan gentestes to uger efter
2endring i dosering, men klinisk forbedring er en
lige sa vigtig faktor til bestemmelse af individuel
dosering, og det vil tage fire til otte uger at opna

en sadan forbedring. Nar den optimale substi-
tutionsdosis er opnaet, kan klinisk og biokemisk
overvagning udferes hver 6. til 12. maned.

Tabel 1 er beregnet som en guide til dosering af
leegemidlet med en omtrentlig startdosis pa 20
mikrogram pr. kg. legemsvaegt dagligt.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have fore-
skrevet anden anvendelse eller dosering end an-
givet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiket-
ten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT

ANVENDELSE

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for
at sikre en akkurat dosering.

Placer tabletten pa en flad overflade med dele-
kaerven opad og den konvekse (afrundede) side
mod overfladen. Se figur 1.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevar blisterkortene i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinserleegemiddel efter den
udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

12. SARLIGE ADVARSLER, OM N@DVENDIGT
Seerlige advarsler

Diagnosen hypothyreoidisme ber bekraeftes ved
relevante tests.

Specielle forholdsregler til brug hos dyr

En pludselig stigning i behovet for ilttilfersel til
perifert veev plus den kronotropiske virkning
af levothyroxinnatrium, kan fere til unedig be-
lastning af et darligt fungerende hjerte, og fore
til dekompensation og tegn pa kongestivt hjer-
tesvigt.

Dyr med hypothyreoidisme med samtidig hy-
poadrenocorticisme har en nedsat evne til at
metabolisere levothyroxinnatrium, og derfor
en ogget risiko for thyreotoxicose. Disse dyr bar
stabiliseres med glucokortikoid og mineralkor-
tikoid behandling forud for behandling med
levothyroxinnatrium for at undga at udlese en
hypoadrenokortikal krise. Efter dette ber der
igen tages thyroideatests, og herefter anbefales
en gradvis introduktion af levothyroxinbehand-
ling (indledningsvis med 25% af den normale do-

sis, der @ges i trin pa 25% hver 14. dag, indtil der
opnas optimal stabilisering). Gradvis introduktion
af behandling anbefales ogsa til dyr med andre
samtidige lidelser, isser hjertesygdom, diabetes
mellitus og nyre- eller leverdysfunktion.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes

af personer, der administrerer leegemidlet til
dyr

Dette preeparat indeholder en hgj koncentration
af L-thyroxinnatrium, og kan veere farligt, isaer for
barn, hvis det indtages.

Gravide kvinder ber handtere dette veterinaerlee-
gemiddel med forsigtighed.

Vask haender efter handtering af tabletterne. |
tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Alle ubrugte tabletdele skal saettes tilbage i det
abne blisterkort, opbevares utilgeengeligt for
bern og altid anvendes ved naeste administra-
tion.

Draegtighed og diegivning

Leegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos draeg-
tige eller diegivende teever eller hunkatte, og
derfor ber anvendelsen af dette preeparat til dis-
se dyr veere baseret pa den ansvarlige dyrlseges
vurdering af risk-benefit-forholdet. Imidlertid er
levothyroxin et endogent stof og thyreoideahor-
moner er essentielle for udviklingen af fostrene,
seerligt i den forste periode af dreegtigheden.
Hypothyreoidisme under draegtighed kan fore
til storre komplikationer, sasom fosterded og
darlig perinatal status. Vedligeholdelsesdosis af
levothyroxinnatrium kan kraeve justering under
dreegtighed. Dreegtige teever og hunkatte ber
derfor overvages jeevnligt fra konception til flere
uger efter fadslen.

Interaktion med andre laegemidler og andre
former for interaktion

En reekke leegemidler kan pavirke plasma- eller
veevsbinding af thyreoideahormoner eller een-
dre metabolismen af thyreoideahormon (f.eks.
barbiturater, antacida, anabolske steroider, dia-
zepam, furosemid, mitotan, phenylbutazon,
phenytoin, propanolol, store doser salicylater
og sulfonamider). Ved behandling af hunde, der
far samtidig medicin, ber egenskaberne af disse
leegemidler tages i betragtning. @strogener kan
oge kravene til thyreoidea.

Ketamin kan forarsage takykardi og hypertensi-
on ved anvendelse til patienter, der far thyreo-
ideahormoner. Virkningen af katekolaminer og
sympatomimetika foreges af levothyroxin. En
foregelse af digitalisdoseringen kan veere ned-
vendig for patienter, der tidligere havde kom-
penseret kongestivt hjertesvigt, og nu suppleres
med thyreoideahormon. Efter behandling af
hypothyreoidisme hos patienter med samtidig
diabetes, anbefales ngje overvagning af diabe-
teskontrol. De fleste patienter, der far kronisk,
daglig behandling med glucokortikoider, vil have

meget lave eller ikke malbare serum T4-koncen-
trationer, og ligeledes subnormale T3-veerdier.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger,
modgift)

Efter overdosering kan der opsta thyreotoxicose.
Thyreotoxicose som en bivirkning ved let over-
dosering er sjeelden hos hunde og katte, idet
disse dyrearter er i stand til at katabolisere og ud-
skille thyreoideahormoner. | tilfaelde af indtagel-
se ved haendeligt uheld af store maengder af ve-
terineerleegemidlet, kan absorptionen mindskes
ved at inducere opkastning samt en enkelt oral
administration af aktivt kul og magnesiumsulfat.
| en situation med akut overdosering hos hunde
og katte, er de kliniske tegn en forleengelse af
hormonets fysiologiske virkning. En akut over-
dosering af L-thyroxin kan fremkalde opkastning,
diarré, hyperaktivitet, hypertension, letargi, taky-
kardi, takypne, dyspne og unormale lysreflekser
i pupillerne.

Efter kronisk overforsyning hos hunde og kat-
te kan der teoretisk opsta kliniske tegn pa hy-
perthyreoidisme, sasom polydipsi, polyuri,
gispen, veegttab uden anoreksi, takykardi og ner-
vositet. Tilstedevaerelsen af disse symptomer bor
resultere i en evaluering af T4-serumkoncentra-
tioner for at bekreefte diagnosen, samt umiddel-
bart opher af behandlingen. Sa snart disse tegn
er ophert (efter dage til uger), thyreoideadosis
er evalueret, og dyret er fuldt restitueret, kan en
lavere dosering pabegyndes, samtidig med at
dyret overvages noje.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE VETERI-
N/ZERLAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADAN-
NE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linier.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE
AF INDLAGSSEDLEN
13.04.2016

15. ANDRE OPLYSNINGER

Aluminium - PVC-blisterkort

Kartonaeske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10
blisterkort. 25 eller 30 tabletter pr. blisterkort.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis mar-
kedsfort. Tablet der kan deles. Se figur 2.

Lokal repraesentant:

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21, DK-6000 Kolding
TIf. +457552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

SE - BIPACKSEDEL:

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter fér hund
och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,
OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsaljning:
Le Vet Beheer BV., Wilgenweg 7, 3421 TV Ou-
dewater, Nederlanderna

Tillverkare ansvarig fér frislappande av tillverk-
ningssats:

Lindopharm GmbH, Neustrasse 82, 40721 Hil-
den, Tyskland

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lely-
stad, Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter for hund
och katt levotyroxinnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)
OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium 600 mikrogram (motsvaran-
de levotyroxin 583 mikrogram).

Vit till benvit, rund och konvex tablett med en
kryssformad brytskara pa ena sidan och numret
600 pa den andra sidan.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN
Behandling av primar och sekundar, hypotyreos
(nedsatt skoldkortelfunktion).

5. KONTRAINDIKASIJONER
Anvéand inte till hundar eller katter med obe-
handlad nedsatt binjurebarksfunktion.

Anvand inte vid kand overkanslighet mot levo-
tyroxinnatrium eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Till en bérjan kan en férsamring av hudsymtom
féorekomma med forvarrad klada nar de gamla
hudcellerna faller bort.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller
andra effekter som inte ndmns i denna bipack-
sedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINI-
STRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
Ges via munnen.

Rekommenderad startdos for hund och katt ar
20 mikrogram levotyroxinnatrium per kg kropp-
svikt per dag givet som en dos en gang om da-
gen eller uppdelat i tva lika stora doser.

Pa grund av variationer i upptag och omsattning
kan dosen behdva andras innan ett fullstandigt
behandlingssvar uppnas. Startdosen och dose-
ringsintervallet ar endast en utgangspunkt. Be-
handlingen ska individanpassas i hdg grad och
skraddarsys utifran kraven hos varje enskilt djur,
sarskilt for katter och sma hundar. For katter
och sma hundar bor den lagre tablettstyrkan pa
200 mikrogram anvandas i borjan av behandlin-
gen

och vid efterféliande dosjusteringar, eftersom
detta mojliggdr exaktare dosering och dosinstal-
Ining. Dosen bér anpassas efter behandlingssvar
och tyroxinkoncentrationen i plasma. Uppta-
get av levotyroxin kan paverkas av foderintag
hos hundar och katter. Tidpunkten for intag
av tabletten och dess férhallande till utfodring
ska darfér vara samma fran dag till dag. For til-
Ifredsstallande 6vervakning av behandlingen
kan lagsta varde (precis fore intag) och hdgsta
varde (cirka fyra timmar efter intag) av T4 (ty-
roxin) i plasma matas. Hos korrekt installda djur
ska hogsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i
den 6vre delen av det normala intervallet (cirka
30 till 47 nmol/) och lagsta vardet ska ligga dver
cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor
dessa varden kan dosen av levotyroxinnatrium
justeras i lampliga steg tills dess att patienten up-
pvisar en normal skoldkortelstatus och T4-nivan
i serum ligger inom referensintervallet. Med 200
mikrogram-tabletterna kan man justera levo-
tyroxindosen i steg om 50 mikrogram per djur
och med 600 mg-tabletten kan man justera
levotyroxindosen i steg om 150 mikrogram per
djur. T4-nivaer i plasma kan kontrolleras igen tva
veckor efter en dosjustering, men forbattring av
symtomen ar en lika viktig faktor i bestdamman-
det av individuell dosering och detta tar fyra till
atta veckor. Nar basta méjliga dosering har fast-
stallts bor provtagning utféras av veterinar var
6:e-12:e manad.

Tabell 1 ar avsedd som en guide for dosering av
lakemedlet med en ungeférlig startdos pa 20 mi-
krogram per kilogram kroppsvikt per dag.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRE-
RING

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for
att sakerstalla korrekt dosering. Placera tabletten
pa en plan yta med brytskaran vand uppat och
den konvexa (rundade) sidan vand mot ytan. Se
figur 1.

10. KARENSTID
Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blisterna

i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatu-
met pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatu-
met ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar

Diagnosen hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunk-
tion) ska bekraftas genom lampliga tester.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ett plotsligt Okat behov av syretillforsel till ytliga
vavnader, i kombination med levotyroxinnatri-
ums paverkan pa hjartfrekvensen kan innebara
sadan stress pa ett daligt fungerande hjarta att
det leder till en férsdmrad symptombild och
tecken pa hjartsvikt.

Djur med nedsatt skoldkortelfunktion med sam-
tidig nedsatt binjurebarksfunktion har en min-
skad formaga att omsatta levotyroxinnatrium
och har darfér en okad risk for symptom pa for
mycket skoldkértelhnormon (tyreotoxikos). Dessa
djur ska stallas in pa behandling med glukokor-
tikoider och mineralkortikoider innan behandling
med levotyroxinnatrium inleds, fér att undvika
kris orsakad av for lite binjurebarkshormoner.
Efter detta ska skoldkorteltesterna upprepas.
Dérefter rekommenderas en stegvis insattning
av levotyroxin (med en startdos pa 25% av den
normala dosen som sedan Okas i steg om 25%
var fjortonde dag tills ett dnskvart behandlings-
svar uppnas). Stegvis introduktion av behandling
rekommenderas aven fér djur med andra sam-
tidiga sjukdomar, sarskilt hjartsjukdom, diabetes
mellitus och nedsatt njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder foér personer
som ger lakemedlet till djur

Detta ldkemedel innehaller en hég koncentra-
tion av L-tyroxinnatrium och kan vara skadligt
att fortara, sarskilt for barn. Gravida kvinnor ska
hantera detta lakemedel med forsiktighet. Tvatta
handerna efter att du hanterat tabletterna. Vid
oavsiktligt intag, uppsdk genast lakare och visa
denna information eller etiketten.

Oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i det
6ppnade blistret, férvaras utom syn- och rack-
hall for barn och alltid anvandas vid nasta dose-
ringstillfalle.

Anvandning under draktighet och digivning

Sékerheten av detta lakemedel har inte fast-
stallts under draktighet eller digivning hos tikar
och honkatter. Lakemedlet ska darfér anvandas
i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-
beddmning. Levotyroxin ar dock en kroppsegen
substans och skoldkértelhormoner ar ndédvan-
diga for fostrets utveckling, framfér allt under
draktighetens férsta del. Nedsatt skoldkortel-
funktion under draktighet kan leda till allvarliga
komplikationer som fosterddéd och svagfédda

djur. Underhallsdosen av levotyroxinnatrium kan
behdva justeras under draktighet. Draktiga tikar
och honkatter ska darfor regelbundet undersé-
kas av veterinar, fran parning till flera veckor efter
foérlossning.

Andra lakemedel och Thyroxanil vet

En méngd lakemedel kan paverka skoldkortel-
hormonernas plasma- eller vavnadsbindnings-
grad, liksom férandra deras omsattning (t.ex.
barbiturater, antacida, anabola steroider, diaze-
pam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin,
propranolol, hdga doser av salicylater och sulfo-
namider). Vid behandling av hundar som star pa
annan samtidig medicinering ska dessa lakeme-
dels egenskaper beaktas.

Ostrogener kan leda till dkat behov av skéldkor-
telhormon.

Ketamin kan orsaka héjd hjartfrekvens och hogt
blodtryck hos hundar som star pa behandling
med skoldkértelhormon.

Effekten av katekolaminer och sympatikomime-
tikum (substanser med liknande effekter som
noradrenalin och adrenalin) kas av levotyroxin.
Dosen av digitalis kan behdva 6kas till hundar vil-
ka behandlas for kronisk hjartsvikt och som pa-
bérjar behandling med levotyroxinnatrium. Vid
behandling av nedsatt skoldkortelfunktion med
levotyroxinnatrium hos hundar med samtidig
diabetes, rekommenderas noggrann &vervak-
ning av diabetestillstandet.

De flesta djur som star pa langtidsbehandling
med hoég daglig dos av glukokortikoider har
mycket laga eller e matbara T4 (tyroxin)-nivaer
i serum, liksom T3 (trijodtyronin)-varden under
det normala.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, mot-
gift)

Efter dverdosering kan symptom pa for hdga
nivaer skoldkortelhormon férekomma. Symp-
tom pa for hoéga nivaer skoldkdrtelhormon
som biverkning efter en mindre &verdosering
ar ovanligt hos hund och katt, tack vare dessa
arters férmaga att bryta ner och utséndra skold-
kortelhormon. Vid fall av oavsiktligt intag av stora
mangder tabletter kan upptaget minskas genom
framkallande av krakning och genom att ge bade
aktivt kol och magnesiumsulfat via munnen som
engangsdos.

Tecken vid akut 6verdosering hos hund eller katt
ar en forlangning av hormonernas normala ef-
fekter. Akut dverdos av L-tyroxin kan framkalla
krakningar, diarré, 6veraktivitet, hdgt blodtryck,
trotthet, forhojd hjartfrekvens, forhojd andnings-
frekvens, andnéd och onormala pupillreflexer
for ljus.

Efter langvarig 6verdosering kan symtom pa foér
héga nivaer skoldkértelhormon, sasom okad
toérst, Okad urinmangd, flamtning, viktminskning
utan aptitforlust, 6kad hjart- frekvens och/eller
nervositet teoretiskt sett uppkomma. Vid narvaro
av dessa symtom ska T4 (tyroxin)-nivaer i serum

utvarderas for att bekrafta diagnos och behand-
ling med levotyroxin omedelbart avbrytas.

Nar symtomen avklingat (dagar till veckor), levo-
tyroxindosen omprévats och djuret aterhdmtat
sig helt, kan en lagre dos sattas in under nog-
grann 6vervakning av djuret.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER
FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEME-
DEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOD-
KANDES
2016-04-21

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Aluminium/PVC-blister

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blister.
25 eller 30 tabletter per blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorle-
kar att marknadsféras.

Delbara tablettar. Se figur 2.

Lokal foretradare

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
254 67 Helsingborg

TIf: +46 (0)767834810
E-mail: scan@salfarm.com

salfar

www.salfarm.com



NO - PAKNINGSVEDLEGG: 8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFOR-

Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter til hund
og katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MAR-
KEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Ou-
dewater, Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Lindopharm GmbH, Neustrasse 82, D 40721 Hil-
den, Tyskland

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Le-
lystad, Nederland

2. VETERINAERPREPARATETS NAVN
Thyroxanil vet 600 mikrogram tabletter, til hund
og katt, levotyroksinnatrium

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPE-
STOFFER

1 tablett inneholder:

Virkestoff:

Levotyroksinnatrium 600 mikrogram (tilsvarende
levotyroksin 583 mikrogram)

Hvit til naturhvit, rund og konveks tablett med en
kryssformet delelinje pa den ene siden og tallet
600 pa den andre siden.

Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler.

4. INDIKASJONER
Til behandling av primaer og sekundaer hypoty-
reoidisme.

5. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til hunder og katter, med ube-
handlet binyreinsuffisiens.

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet, for le-
votyroksinnatrium eller noen av, hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

Innledningsvis kan det oppsta en forverring av
hudsymptomer med okt klee som felge av flas-
sing av gamle epitelceller.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller
andre virkninger som ikke er nevnt i dette pak-
ningsvedlegget, bor disse meldes til veterinaer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREG-
NET TIL (MALARTER)
Hund og katt

SELSVEI OG TILF@RSELSMATE

Til oral administrasjon.

Anbefalt startdose for hunder og katter er 20
mikrog levotyroksinnatrium pr. kg kroppsvekt pr.
dag gitt som en enkelt daglig dose eller oppdelt i
to like store doser.

Pa grunn av varierende absorpsjon og metabo-
lisering, kan det veere nedvendig & endre dosen
for en fullstendig klinisk respons blir observert.
Innledende dose og adminstrasjonshyppighet
er kun et utgangspunkt. Behandlingen ma i stor
grad individualiseres i henhold til det aktuelle
dyrets behov, spesielt for katter og sma hunder.
Til katter og sma hunder anbefales det & bruke
tablettene med lavere styrke pa 200 mikrog nar
behandlingen igangsettes og til pafelgende do-
ser fordi dette muliggjer en mer presis dosering
og dosetitrering. Dosen skal justeres basert pa
klinisk respons og tyroksinnivaet i plasma. Hos
hunder og katter kan absorpsjonen av levotyro-
ksinnatrium pavirkes av matinntak. Tidspunktet
for administrering og om preparatet gis med
eller uten mat, ber derfor opprettholdes fra dag
til dag. For a overvake behandlingen tilstrekkelig
kan man male bunnverdien (rett for administre-
ring) og maksimal verdien (ca. tre timer etter ad-
ministrering) av T4 i plasma. Hos dyr som far rik-
tig dose, skal maksimal plasmakonsentrasjon av
T4 ligge i den ovre del av normalomradet (ca. 30
til 47 nmol/l) og bunnverdien ber ligge rett over
ca. 19 nmol/l. Dersom T4 nivaet er utenfor dette
omradet, kan dosen med levotyroksinnatrium
justeres gradvis i passende intervaller inntil pasi-
enten er klinisk euthyroid og serum T4 er innen-
for referanseomradet. Tablettene pa 200 mikrog
muliggjer en justering av levotyroksindosen med
en intervall pa 50 mikrog per dyr og tablettene
pa 600 mikrog muliggjer en justering av levoty-
roksindosen med et intervall pa 150 mikrog per
dyr. Plasmanivaet av T4 kan testes pa nytt to uker
etter at dosen ble endret, men klinisk bedring er
imidlertid en like viktig faktor for & bestemme
den individuelle doseringen, og dette vil ta fire
til atte uker. Nar den optimale dosen er oppnadd,
kan klinisk og biokjemisk undersokelse utferes
hver 6. — 12. maned.

Tabell 1 er ment som en veiledning for a dispen-
sere preparatet med den anbefalte startdosen pa
20 mikrog pr. kg kroppsvekt daglig.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for
noyaktig dosering. Legg tabletten pa en flat
overflate med delestreken opp og den avrunde-
de siden ned mot den flate overflaten.

Se figur 1.

10. TILBAKEHOLDELSESTID
Ikke relevant

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved heyst 25 °C. Oppbevar blister-
pakningen i ytteremballasjen for & beskytte mot
lys.

Bruk ikke dette veterinzerpreparatet etter den
utlepsdatoen som er angitt pa pakningen etter
«EXP».

Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler

Diagnosen hypotyreoidisme skal veere bekreftet
ved hjelp av adekvate tester.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Et plutselig okt behov for oksygen til perifert vev,
pluss de kronotrope effektene av levotyroksin-
natrium, kan utgjere en farlig belastning pa et
hjerte som fungerer darlig, og kan forarsake de-
kompensering og tegn pa kongestiv hjertesvikt.
Hypotyroide dyr som lider av hypoadrenokorti-
sisme, har nedsatt evne til & metabolisere levo-
tyroksinnatrium og har derfor okt risiko for ty-
reotoksikose. Disse dyrene begr stabiliseres med
glukokortikoid- og mineralokortikoidbehandling
for behandling med levotyroksinnatrium for a
unnga & utlese en hypoadrenokortikal krise.
Thyroideatestene ber sa gjentas, og deretter er
det anbefalt at levotyroksinbehandling igangset-
tes gradvis (forst med 25 % av den normale do-
sen som deretter okes med 25 % hver 14. dag
inntil optimal stabilisering er oppnadd). Gradvis
igangsetting av behandlingen er ogsa anbefalt
for dyr med andre samtidige sykdommer, spe-
sielt hos dyr med hjertesykdom, diabetes mellit-
us og nedsatt nyre- eller leverfunksjon.

Spesielle forholdsregler for personen som
handterer veterinaerpreparatet:

Dette preparatet har en hey konsentrasjon av
L tyroksinnatrium og kan utgjere en risiko for
mennesker, spesielt barn, dersom det svelges.
Gravide kvinner ma handtere veterinzerprepara-
tet med forsiktighet. Vask hendene etter handte-
ring av tablettene. Ved utilsiktet inntak, sk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Ubrukte tablettdeler skal returneres til den apne
blisterpakningen, oppbevares utilgjengelig for
barn og alltid brukes ved neste administrasjon.

Drektighet og diegiving:

Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk er ikke
klarlagt for drektige eller diegivende tisper og
hunnkatter, og derfor skal bruk av dette pre-
paratet hos disse dyrene baseres pa en nytte/
risikovurdering gjort av ansvarlig veterinzer. Le-
votyroksin er imidlertid en endogen substans og

thyroideahormoner er vesentlige for fosterutvik-
lingen, spesielt i den farste perioden av drek-
tigheten. Hypotyreoidisme under drektighet kan
fore til fosterded og alvorlige perinatale kom-
plikasjoner. Det kan vaere nedvendig a justere
vedlikeholdsdosen av levotyroksinnatrium under
drektighet. Drektige tisper og hunnkatter ber
derfor undersakes regelmessig fra befruktning til
flere uker etter fadsel.

Interaksjon med andre legemidler og andre
former for interaksjon:

En rekke legemidler kan svekke bindingen av
thyreoideahormoner i plasma eller vev eller kan
endre metaboliseringen av thyreoideahormoner
(f.eks. barbiturater, antacida, anabole steroider,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon,
fenytoin, propranolol, heye doser av salisylater
og sulfonamider). Nar dyr behandles samtidig
med andre legemidler, ber egenskapene til disse
legemidlene tas i betraktning.

@Dstrogener kan gke behovet for thyreoideahor-
moner.

Ketamin kan forarsake takykardi og hypertensjon
nar det brukes hos pasienter som far thyreoidea-
hormoner.

Effekten av katekolaminer og sympatomimetika
forsterkes ved bruk av levotyroksin.

Det kan veere nedvendig a oke dosen av digitalis
hos pasienter som tidligere har hatt kompensert
kongestiv hjertesvikt og som behandles med et
tilskudd av thyreoideahormoner. Etter behand-
ling av hypotyreoidisme hos pasienter som ogsa
har diabetes, anbefales noye diabeteskontroll.
De fleste pasienter som far langtidsbehandling
med hgye doser glukokortikoid daglig, vil ha
sveert lav eller ikke paviselig serumkonsentrasjon
av T4, samt T3 verdier under det normale.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antido-
ter):

Ved overdosering kan tyreotoksikose oppsta. Ty-
reotoksikose som en bivirkning etter lett overdo-
sering er mindre vanlig hos hunder og katter pa
grunn av disse artenes evne til a katabolisere og
skille ut thyroideahormoner. Ved utilsiktet inntak
av store mengder av veteringerpreparatet kan ab-
sorpsjonen reduseres ved & indusere oppkast og
gi én peroral administrering av bade aktivt kull og
magnesiumsulfat.

De kliniske tegnene pa akutt overdosering hos
hunder og katter er en forsterking av hormonets
fysiologiske effekter. Akutt overdosering av L ty-
roksin kan fare til oppkast, diaré, hyperaktivitet,
hypertensjon, letargi, takykardi, takypné, dyspné
og unormal pupillerefleks.

Etter langvarig overdosering kan det teoretisk
sett forekomme kliniske tegn pa hypertyreoidis-
me, som polydipsi, polyuri, pesing, vekttap uten
anoreksi, og enten takykardi eller nervasitet eller
begge deler. Dersom slike symptomer forekom-
mer, ber serumkonsentrasjonen av T4 underso-
kes for & bekrefte diagnosen, og preparatet bor
seponeres umiddelbart. Nar symptomene har

avtatt (etter dager til uker), thyreoideadoseringen
er vurdert og dyret er fullstendig restituert, kan
behandlingen igangsettes med en lavere dose,
under noye overvaking.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HAND-
TERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG
EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og embal-
lasje skal destrueres i overensstemmelse med
lokale krav.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE
PAKNINGSVEDLEGG
11.07.2017

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Aluminium — PVC blisterpakning

Pappeske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 bli-
sterpakninger. 25 eller 30 tabletter pr. blisterpak-
ning.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli
markedsfert. Delbar tablett. Se figur 2.

Lokal representant:

Salfarm Scandinavia AS
Tjuvholmen Allé 3
NO-0252 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

TABEL1/TABELL1

Den folgende tabel er beregnet som en guide til at levere praeparatet med den anbefalede
omtrentlige hastighed for startdosis pa 20 mikrogram pr. kg. legemsvaegt dagligt.

Nedanstaende tabell &r avsedd som en guide fér dosering av lakemedlet med en ungefarlig
startdos pa 20 mikrogram per kilogram kroppsvikt per dag.

Folgende tabell er ment som en veiledning for & dispensere preparatet med den anbefalte
startdosen pa 20 pg pr. kg kroppsvekt daglig.

& (.AD
v D D A | L = n—\
= Ya tablet/tablett =% tablet/tablett = ¥%a tablet/tablett =1tablet/tablett </ i A 1
., &
. . Dosering to gange
Dosermq engang dagligt/ dagligt/ FIGUR 1
en gang dagligen/ A dagligen/
< daglig tva ganger dagligen ) . .
engang to ganger daglig Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire dele: tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.
Reel dosis/ . e s .

Legemsvaegt/ | Thyroxanil | Thyroxanil | Faktisk dos/ | Thyroxanil | Thyroxanil ?:t\éc:dégfli:qff r:g:intrl?:nr;aeﬁai S;ﬂae:cai\cl)g&ae\t/tteanbletten.
Kroppsvikt/ vet 200 vet 600 Faktisk dose vet 200 vet 600 ) -ty ’
Kroppsvekt mikrogram | mikrogram (miﬁf; kgm) mikrogram | mikrogram Halvdeler: press ned med tomlene pa begge sider av tabletten.

9 Fjerdedeler: press tommelen ned i midten av tabletten.
>2,5 kg-5 kg 7 20-10
>5Kkg-7,5 kg B 20-133 %
FIGUR 2
7,5 kg-10 kg CB eller U 20-15
Tablet der kan deles

>10 kg-12,5 kg &P 20-16 > ")) Delbara tabletter

>125kg-15kg | PP etler P 24-20 P eter U Detbar tablett

>15 kg-17,5 kg @ CB 23,3-20

>17,5 kg-20 kg EB EB 22,9-20 EB

>20kg-225kg | P U etler P 22,5-20

>225kg-25kg | () P B 22,2-20 pv

>25kg-30kg |DEPED eter P 24-20 PP eer P

>30 kg-40 kg @ og/och @ 26,7-20 @ @

>40 kg-50 kg B og/och @ B 25-20 @ @ B

>50 kg-60 kg PSP 24-20 )
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