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ANEXO |

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
LEVENTA 1 mg/mi SOLUCION ORAL PARA PERROS

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Levotiroxina sédica {como multihidrato) 1 miligramo
(equivalente a 0,97 miligramos de levotiroxina)

Excipientes:
Etanol 15% viv
Para la lista completa de excipientes, ver punto 6.1

3.FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral.
Solucidén transparente ligeramente coloreada de rojo.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Perros.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Tratamiento del hipotiroidismo en perros.
4.3 Contraindicaciones
No administrar en perros con hipertiroidismo o insuficiencia adrenal no corregida
(hipoadenocorticismo).
No usar en caso de hipersensibilidad a la levotiroxina sbédica o a cualquiera de los
excipienies.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

i) Precauciones especiales para su uso en animales
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El producto debe utilizarse con precaucién en perros con disfuncion cardiaca, diabetes
mellitus o insuficiencia adrenal en tratamiento (hipcadrenocorticismo). Para estos perros
se recomienda una introduccién gradual de la terapia con levotiroxina, comenzando con
el 25% de la dosis normal y aumentado en incrementos del 25% cada dos semanas
hasta que se alcance la estabilizacidén optima.

El diagnéstico clinico del hipotircidismo debe confirmarse mediante pruebas de
laboratorio.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el
medicamento a los animales

En el caso de ingestidon accidental, acudir inmediatamente al médico y mostrarle el
prospecto o la etiqueta. Nota: este producto contiene una alta concentracion de L-
tiroxina sodica y puede presentar riesgos para los humanos si se ingiere.

Lavarse las manos después del uso.

En caso de contacto con los 0jos, aclararios inmediatamente con agua.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Las reacciones adversas asociadas al tratamiento con L-tiroxina son principalmente las
del hipertiroidismo debido a una sobredosis terapéutica. Estas incluyen pérdida de peso
corporal, hiperactividad, taquicardia, polidipsia, poliuria, polifagia, vomitos y diarrea.
Pueden aparecer reacciones cutaneas transitorias que se resuelven por si mismas fales
como formacién entre media y moderada de escamas. Ver también punto 4.10.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

La seguridad del uso en perras gestantes no ha sido evaluada. Sin embargo, la tiroxina
es esencial para el desarrollo normal del feto. El hipotiroidismo durante la gestacién
puede asociarse con un desarrollo cognitivo dafiado y con un aumento de la mortalidad
fetal. Durante la gestacion, los reguerimientos de hormona tiroidea materna pueden
verse aumentados. Por tanto, las perras gestantes que reciben tratamientc deben estar
monitorizadas de forma regular desde la concepcién hasta varias semanas después del
parto ya que la dosis necesaria puede variar durante la gestacion y la lactancia.

El uso en perras lactantes o en animales destinados a ser futuros reproductores no ha
sido evaluado.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La absorcién de L-tiroxina puede verse perjudicada por la administracién concomitante
de antiacidos como por ejemplo sales de aluminio o magnesio o carbonato célcico o
sulfato ferroso y sucralfato. Por lo tanto, la administracién simultanea de Leventa con
los compuestos mencionados debe evitarse. Debe dejarse transcurrir un intervalo de al
menos 2 horas enire la administracion de Leventa y compuestos de este tipo.

La respuesta terapéutica a Leventa puede verse alterada por cualquier compuesto que
influya sobre el metabolismo y disponibilidad de la hormona tiroidea (p. ej. fArmacos
que desplacen el sitioc de unién de proteinas, que modifiquen la concentracion de
globulina sérica unida a tiroxina o que alteren la degradacion hepatica de tiroxina o la
conversién periférica de tiroxina en triyodotironina). Asi pues, en el caso de
administracién simuitanea de Leventa y un compuesto que presente alguna de esas
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propiedades, se recomienda comprobar de nuevo que las concentraciones de
hormona tiroidea son apropiadas y, si es necesario, ajustar la dosis de Leventa en
consecuencia.

De forma inversa, el aporte suplementaric de L-tiroxina puede afectar Ia
farmacocinética y actividad de terapias concurrentes. En perros diabéticos tratados
con insulina, el aporte suplementario de L-iroxina puede alterar las necesidades de
aguella. En perros con insuficiencia cardiaca, la respuesta terapéutica a los glicésidos
cardiacos puede verse disminuida con el aporie suplementario de L-tiroxina. Por tanto,
si se ftratan con cualguiera de estos compuestos, los perros deben ser
cuidadosamente monitorizados durante el inicio del tratamiento con Leventa.

4.9 Posologia y via de administracién
Sélo para uso oral.
En la terapia sustitutiva de hormona tiroidea con L-iroxina, la dosis y el régimen
posolégico tienen que confeccionarse de forma individual para cada perro. Se
recomienda una dosis inicial de 20 microgramos de L-tiroxina sdédica/kg una vez al dia;
esto corresponde a 0,2 mi de producto por cada 10 kg de peso.
En la revisién cuatro semanas mas tarde, debe realizarse un ajuste de la dosis en base
a la respuesta clinica al tratamiento y a la concentracién de hormona tiroidea evaluada
4-6 horas después de la administracion del producto. Si es necesario, la evaluacién de
la respuesta hormonal y del ajuste de la dosis puede repetirse a intervalos de 4
semanas.
En general es suficiente una dosis de mantenimiento entre 10 y 40 microgramos/kg peso
una vez al dia para controlar los sintomas de hipotiroidismo y restablecer las
concentraciones de hormona tircidea dentro del intervalo de referencia. Dependiendo de
la dosis determinada como adecuada para el perro segun su peso, el volumen (en mi)
de producto que debe administrarse diariamente puede calcularse utilizando la siguiente
tabla:
Dosis (microgramos/kg)
Peso (kg) 10 | 20 | 30 | 40
Volumen de producto {(ml)
5 0,05 0,10 0,15 0,20

10 0,10 0,20 0,30 0,40

15 0,15 0,30 0,45 0,60

20 0,20 0,40 0,60 0,80

25 0,25 0,50 0,75 1,00

30 0,30 0,60 0,90 1,20

35 0,35 0,70 1,05 1,40

40 0,40 0,80 1,20 1,60

45 0,45 0,90 1,35 1,80

50 0,50 1,00 1,50 2,00
Una vez que la dosis y €l régimen adecuados han sido establecidos, se recomienda
comprobar cada 6 meses que las concentraciones de hormona tiroidea son las
adecuadas.
La mejoria de los distintos sintomas clinicos no tiene lugar al mismo tiempo después del
comienzo del tratamienie con L-tiroxina: mientras los sintomas metabdlicos mejoran en
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las 2 semanas siguientes tras el comienzo del tratamiento, los sintomas dermatolégicos
pueden requerir 6 semanas o mas de tratamiento antes de que se ohserve mejoria.

El producto debe administrarse a la misma hora todos los dias. La absorcidén de L-
tiroxina se ve influenciada por la comida. Para conseguir una absorcién constante de L-
tiroxina, se recomienda administrar ésta 2-3 horas antes de la comida lo que maximizara
el grado de absorcién y minimizara las variaciones en la absorcion (ver también punto
5.2). Si la L-tiroxina se administra antes de las 2 horas previas a la ingesta de alimento o
después de la misma, debe estandarizarse el alimento suministrado (tipo y cantidad).

instrucciones para el uso de la jeringa orak.

Abrir el frasco. Sujetar la jeringa dosificadora al frasco empujando suavemente el final de

la jeringa en la pieza de la boca del frasco. Poner el frasco, con la jeringa, boca arriba y

extraer la solucidn a la jeringa tirando del émbolo hasta que el borde del anillo del final

del émbolo coincida con el volumen requerido o el peso en kilogramos. Colocar de

nuevo el frasco en posicidn vertical y sacar la jeringa de la pieza de la boca del frasco. -
Después de la administracion, limpiar la jeringa aclarandola con agua limpia y dejar

secar al aire.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario

Los sintomas de sobredosis de L-tiroxina son idénticos a los del hipertiroidismo e
incluyen pérdida de peso, hiperactividad, taquicardia, polidipsia, poliuria, polifagia y
diarrea. Estos efectos son, en general, benignos y totalmente reversibles. La sobredosis
puede venir acompafiada de cambios reversibles en la bioquimica sanguinea, p. €j.
niveles elevados glucosa, de fésforo inorganico y de la relacién albumina:globulina y
reduccion de proteina total y colesterol.

En un estudio de tolerancia, perros sanos tratados con el producto en dosis de 40 pa/kg
peso una vez al dia durante 91 dias consecutivos no presentaron ningln sintoma clinico
relevante. A dosis de 120 y 200 ug/kg peso, los perros no mostraron otros sintomas que
los correspondientes a hipertiroidismo, principalmente pérdida de peso. Estos sintomas
fueron benignos y reversibles en los que la recuperacion tuvo lugar en las 5 semanas
siguientes a la interrupcidn del tratamiento.

Deben tomarse medidas estandar para eliminar el farmaco no absorbido del tracto
gastrointestinal.

Si se sospecha sobredosificacién crénica, debe evaluarse de nuevo la dosis.
Tiempo(s) de espera

No procede.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Principio activo: levotiroxina sédica

Grupo farmacoterapéutico. hormonas tiroideas, Cédigo ATCvet: QHO3AAD1
Grupo de sustancias: hormonas tiroideas
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5.1 Propiedades farmacodinamicas
La L-tiroxina es idéntica en estructura y modo de accidn a la tiroxina (T4) secretada
fisiologicamente y presente de forma habitual en mamiferos con un funcionamiento
normal de la glandula tiroides. La tiroxina se metaboliza principalmente a tri-
yodotironina (T3). T4 y T3 tienen una amplia variedad de efectos biolégicos por todo el
cuerpo. Son esenciales para la regulacién del metabolismo basal, la funcién cardiaca y
el flujo sanguineo y el metabolismo de lipidos y carbohidratos. También son esenciales
para el crecimiento normal y desarrollo de los sistemas neurolégico y esquelético.

5.2 Datos farmacocinéticos
Existe una considerable variacion individual de la farmacocinética enire perros. Tras la
administracion oral del producto a perros eutiroidicos en ayunas, la tma aparece a las
2,5-3 horas. La semivida plasmatica de L-tiroxina fue aproximadamente de 7 horas. La
biodisponibilidad fue del 22%. Tras la administracion multiple durante 14 dias
consecutivos a dosis de 40 ug/kg/dia, no hubo acumulacion de L-tiroxina en suero. La
administracion simuitanea de alimento con el producto retrasa la absorcion de L-tiroxina
y reduce la extension de la misma desde el tracto gastrointestinal en aproximadamente
un 50%. La L-tiroxina presenta una alta afinidad de unién a proteinas.
El metabolismo de la tiroxina (T4) tiene lugar principalmente en el higado. La principal
ruta para el metabolismo de la T4 es su conversidn, por desyodacién, al metabolito
activo tri-yodo-tiroxina (T3). La siguiente desyodacion de T4 y T3 conduce a la
produccion de compuestos inactivos. La excrecién se produce principalmente por via
biliar y, en menor extension, por via urinaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Etanol
Hidroxipropilbetadex
Hidrégenocarbonato de sodio
Hidréxido de sodio
Acido clorhidrico
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 anos.
Periodo de validez despues de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en refrigeracion (2 — 8° C). Conservar en el envase original.
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6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio topacio de 30 ml con un dispositivo de PEBD fransparente insertado y un
tapén a prueba de nifios de PEAD blanco en una caja de cartén impresa con cierre
precintado.

Junto con el producto se suministra una jeringa de 1 m! graduada a incrementos de 0,05
mi.

Formatos: 1 x30ml, 8 x 30 mly 12 x 30 ml.

Es posible que no se comercialicen todas las formatos.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento
veterinario no utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo
deberan eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Intervet Internationat B.V.
P.O. Box 31,
5830 AA Boxmeer
Holanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1768 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

31 de agosto de 2007
10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
16 de abril de 2009
11. PROHIBICION DE VENTA, DISTRIBUCION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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