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PRODUKTRESUMÉ

for

Leventa Vet.,  oral opløsning til hunde
0. D.SP.NR

23314
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Leventa Vet. 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Levothyroxinnatrium (som multihydrat)
1 milligram

(svarende til 0,97 mg levothyroxin)

Hjælpestof:

Ethanol 96%                                                                              (0,15 ml)
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Oral opløsning

Klar, svag rødlig opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund. 

4.2 Terapeutiske indikationer

Behandling af hypothyreoidisme hos hund

4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes til hunde, der lider af hyperthyroidisme eller ubehandlet binyrebarkinsufficiens (hypoadrenocorticisme).

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for levothyroxinnatrium eller et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Produktet bør anvendes med forsigtighed til hunde med hjertelidelse, diabetes mellitus eller behandlet binyrebarkinsufficiens (hypoadrenocorticisme). For disse hunde anbefales en gradvis introduktion af levothyroxin-behandlingen, startende med 25 % af den normale dosis, derefter stigende med 25 % hver anden uge indtil der er opnået optimal stabilisering i behandlingen. 

Den kliniske diagnose hypothyroidisme bør bekræftes med laboratorietest.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Hvis præparatet ved et uheld indtages skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen.

Bemærk: 


Dette produkt indeholder en høj koncentration af stoffet L-thyroxinnatrium, og kan udgøre 
en risiko for mennesker ved indtagelse. 


Vask hænder efter brug. 


I tilfælde af kontakt med øjne, skylles omgående med vand.  


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


Bivirkninger fra L-thyroxinnatrium er generelt associeret med overdosering og svarer til 
symptomerne på hyperthyreoidisme. De inkluderer vægttab, hyperaktivitet, tachycardi, 
polydipsi, polyuri, polyphagi, opkastninger og diarré. Der kan opstå forbigående 
selvhelbredende hudreaktioner såsom mild til moderat skældannelse. Se også pkt. 4.10.   
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Sikkerheden af dette produkt under drægtighed er ikke undersøgt ved specielle 
reproduktionsstudier.


Imidlertid er thyroxin essentiel for den normale udvikling af fostrene. Hypothyreoidisme 
under drægtighed kan resultere i nedsat kognitiv udvikling og øget fosterdød. Under 
drægtighed kan behovet for de maternelle thyroideahormoner hos den drægtige tæve være 
øget. Drægtige tæver, der er under behandling, bør derfor monitoreres jævnligt fra 
undfangelse til flere uger efter fødslen, da dosis kan kræve justering under drægtighed og 
laktation. 


Lægemidlets sikkerhed under laktation eller ved anvendelse i kommende avlsdyr er ikke 
undersøgt.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Absorptionen af L-thyroxin kan være hæmmet ved samtidig indgivelse af 
syreneutraliserende lægemidler, fx aluminium eller magnesiumsalte, calciumcarbonat, 
ferrosulfat og sukralfat. Derfor bør samtidig indgivelse med de ovenfor nævnte produkter 
undgås. Der skal gå mindst 2 timer mellem indgivelse af Leventa Vet. og sådanne 
produkter. 


Alle forbindelser, der påvirker metabolismen og fordelingen af thyroideahormon, kan 
påvirke det terapeutiske respons af Leventa Vet. (fx stoffer der erstatter 
proteinbindingssteder, stoffer der ændrer serumkoncentrationen af thyroxin-bindende 
globulin, eller ændrer nedbrydningen af thyroxin i leveren eller den perifere omdannelse 
af thyroxin til triiodothyronin). I tilfælde af samtidig indgivelse af Leventa Vet. og en 
forbindelse der udviser en af disse egenskaber, anbefales det at kontrollere at 
thyroideahormon koncentrationerne er passende og hvis nødvendigt at tilpasse dosis af 
Leventa Vet.   


Omvendt kan supplering med L-thyroxin påvirke farmakokinetikken og aktiviteten af 
anden behandling. Hos hunde med diabetes behandlet med insulin, kan samtidig indgift af 
L-thyroxin ændre behovet for insulin. Hos hunde med hjerteinsufficiens kan det 
terapeutiske respons af hjerteglycosider nedsættes ved samtidig indgift af L-thyroxin. 


Hvis der behandles med en af disse forbindelser, skal hundene derfor nøje monitoreres 
under behandlingsstart med Leventa Vet. 
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Kun til oral anvendelse.


Ved thyroideahormon behandling med L-thyroxin, skal dosis og behandlingsplan 
fastsættes individuelt for hver hund. Den anbefalede startdosis er 20 mikrogram L-
thyroxinnatrium/kg én gang daglig; dette svarer til 0,2 mL af produktet pr. 10 kg 
legemsvægt. 


Ved kontrol 4 uger senere skal dosis tilpasses på basis af det kliniske respons og 
thyroideahormon koncentration evalueret 4-6 timer efter indgivelse af produktet. Hvis det 
skønnes nødvendigt kan efterfølgende vurdering af det hormonale respons og tilpasningen 
af dosis gentages med 4 ugers interval.


En vedligeholdelsesdosis på mellem 10 og 40 mikrogram/kg legemsvægt én gang daglig er 
normalt tilstrækkelig til at kontrollere de kliniske symptomer på hypothyroidisme og til at 
gendanne thyroideahormon koncentrationer inden for normal området. Afhængig af 
vedligeholdelsesdosis for den enkelte hund og hundens legemsvægt, kan dosis (i ml) 
estimeres ud fra følgende tabel. Produktets volumen (i mL) skal indgives én gang daglig.  
	Legemsvægt (kg)
	Dosis (mikrogram/kg)

	
	10
	20
	30
	40

	
	Mængde (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



Når en passende dosis og behandlingsplan er fastsat anbefales det at evaluere 
thyroideahormon koncentrationen hver 6. måned.


Forbedringen af de kliniske symptomer kommer på forskellige tidspunkter efter 
behandlingsstart med L-thyroxin: mens metaboliske symptomer forbedres inden for 2 
uger efter behandlingsstart, kan det tage 6 uger eller mere før forbedringer af de 
dermatologiske symptomer kan ses. 


Produktet bør indgives på samme tidspunkt hver dag. Absorptionen af L-thyroxin er 
påvirket af mad. For at opnå ensartet absorption af L-thyroxin, anbefales det at indgive L-
thyroxin 2-3 timer før fodring, hvilket vil maksimere absorptionsgraden og minimere 
variationer i absorptionen (se også pkt. 5.2). Hvis L-thyroxin indgives mindre end 2 timer 
før, i forbindelse med eller efter fodring, bør foderet (type og mængde) standardiseres. 

Instruktion i anvendelse af den orale sprøjte:


Åben flasken. Fastgør doseringssprøjten til flasken ved forsigtigt at skubbe enden af 
sprøjten ind i flaskens indsats.


Vend flasken/sprøjten med bunden opad og sug opløsningen ind i sprøjten ved at trække 
stemplet ud indtil kanten af ringen ved enden af stemplet passer med det forventede 
volumen eller legemsvægt i kg. Vend flasken/sprøjten opad igen og fjern sprøjten fra 
indsatsen. Efter indgivelse af produktet renses sprøjten ved at skylle igennem med rent 
vand og lade den lufttørre.

4.10
Overdosering


Kliniske tegn på overdosering med L-thyroxin er identiske med dem der ses ved 
hyperthyroidisme og omfatter vægttab, hyperaktivitet, tachycardi, polydipsi, polyuri, 
polyphagi og diarre. Symptomerne er generelt milde og fuldstændigt reversible. 
Overdosering kan ledsages af reversible ændringer i blodets biokemi, fx forhøjelse af 
glukose, uorganisk fosfat og albumin: globulin forholdet og en reduktion i den totale 
mængde protein og cholesterol.


Der sås ingen relevante kliniske tegn i et tolerancestudie på raske hunde behandlet med 40 
µg/kg legemsvægt én gang daglig igennem 91 på hinanden følgende dage. Ved en dosering 
på 120 og 200 µg/kg legemsvægt viste hundene ingen andre tegn end dem der ses ved 
hyperthyroidisme, hovedsagelig vægttab. Symptomerne var milde og reversible, med 
restitution inden for 5 uger efter behandlingens ophør.


Standard metoder til at fjerne ikke absorberet lægemiddel fra mavetarmkanalen bør 
anvendes.

Hvis kronisk overdosering er mistænkt, skal doseringen re-evalueres.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Aktivt stof: Levothyroxinnatrium

Farmakoterapeutisk gruppe: Thyroideahormoner, ATCvet-kode: QH03AA01.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


L-thyroxin har den samme struktur og virkningsmekanisme som thyroxin (T4), som 
udskilles naturligt hos pattedyr med normalt fungerende skjoldbruskkirtel. Thyroxin 
metaboliseres hovedsageligt til tri-iodothyronin (T3). T4 og T3 indvirker på mange 
forskellige biologiske processer i kroppen. De er essentielle for reguleringen af den basale 
metabolisme, hjertets funktion og blodgennemstrømningen samt lipid- og 
kulhydratmetabolismen. De er ligeledes essentielle for normal vækst og udvikling af 
nervesystemet samt opbygningen af knogler.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Variationen i de farmakokinetiske parametre mellem individuelle hunde er betragtelig. Hos euthyroid fastende hunde opnås en tmax på mellem 2,5 til 3 timer efter oral administration. Halveringstiden for L-thyroxins i serum var omkring 7 timer. Biotilgængeligheden var 22 %. Efter gentagen oral indgift med en dosering på 40 µg/kg/dag i 14 på hinanden følgende dage, sås ingen akkumulering af L-thyroxin i serum. Indgives produktet samtidig med føde forsinkes absorptionen og der sker en reduktion i absorptionen af L-thyroxin fra mavetarmkanalen med omkring 50 %. L-thyroxin er stærkt proteinbundet.


Thyroxin (T4) metaboliseres hovedsageligt i leveren. T4 metaboliseres hovedsagligt ved deiodination til den aktive metabolit triiodothyronin (T3). Yderligere deiodination af T4 og T3 fører til inaktive forbindelser. Udskillelsen sker hovedsagligt via galden og i mindre grad via urinen. 

5.3
Miljømæssige forhold

-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ethanol 96%

Hydroxypropylbetadex


Nartiumhydrogencarbonat

Natriumhydroxid

Koncentreret saltsyre


Renset vand
6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2° C til 8° C).


Opbevares i original emballage.

6.5 Emballage


30 ml brun glasflaske med en gennemsigtig LDPE indsats og med et hvidt HDPE børnesikret låg med forsegling i trykt karton.


1 ml oral sprøjte med inddelinger på 0,05 ml leveres med produktet.


Pakningsstørrelse: 1 x 30 ml, 6 x 30 ml og 12 x 30 ml.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer


Holland


Repræsentant


Intervet Danmark A/S


Lautrupbjerg 4

DK-2750 Ballerup
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


39040
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


26. april 2007
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


26. april 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


B






Leventa Vet., oral opløsning 1 mg-ml.doc
Side 1 af 6
Leventa Vet., oral opløsning 1 mg-ml.doc
Side 6 af 6

