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ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Levoroxin 600 microgramos comprimidos para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Levotiroxina sédica 600 microgramos (ug)

(equivalente a 582 pg de levotiroxina)

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes
Hidrogenofosfato de calcio dihidrato

Croscarmelosa sodica

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Comprimido de color blanco a blanquecino, redondo y convexo, con una linea de rotura en forma de
Ccruz en una cara.

El comprimido tiene un didmetro de aproximadamente 10 mm.

Los comprimidos pueden dividirse en 2 0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento del hipotiroidismo primario y secundario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perros y gatos que padezcan insuficiencia suprarrenal no corregida.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales
El diagnéstico de hipotiroidismo debe estar confirmado con las pruebas adecuadas.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Un aumento subito de la demanda de aporte de oxigeno a los tejidos periféricos, ademas de los efectos
cronotropicos de la levotiroxina sddica, puede conllevar una sobrecarga excesiva en un corazén de



funcionamiento deficiente, provocando descompensacion y signos de insuficiencia cardiaca
congestiva. Los animales hipotiroideos con hipoadrenocorticismo concurrente tienen una capacidad
disminuida para metabolizar la levotiroxina sddica y, por lo tanto, un mayor riesgo de tirotoxicosis.
Estos animales deben estabilizarse con un tratamiento con glucocorticoides y mineralocorticoides
antes del tratamiento con levotiroxina sédica para evitar precipitar una crisis hipoadrenocortical.
Después de esto, se deben repetir las pruebas de tiroides, y luego se recomienda la introduccién
gradual de levotiroxina (comenzando con el 25 % de la dosis normal y aumentando en incrementos de
un 25 % cada quince dias hasta lograr la estabilizacién 6ptima). También se recomienda la
introduccidn paulatina del tratamiento para animales con otras enfermedades concomitantes; sobre
todo en los animales con enfermedad cardiaca, diabetes mellitus o disfuncion hepética o renal.

Debido a las limitaciones de tamarfio y divisibilidad de los comprimidos, puede que no sea posible
dosificar de forma Optima a los animales que pesen menos de 7,5 Kkg.

Por lo tanto, el uso del medicamento veterinario en estos animales debe basarse en una cuidadosa
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

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

Este medicamento veterinario contiene una alta concentracion de L-tiroxina sodica y puede ser dafiino
cuando se ingiere, especialmente para los nifios. Debe evitarse la ingestién oral, incluido el contacto de
las manos con la boca con el medicamento veterinario.

Cualquier porcion de comprimido no utilizado debe devolverse al blister abierto y a la caja,
mantenerse alejada de los nifios, guardarse fuera de la vista y del alcance de los nifios y usarse siempre
en la siguiente administracion

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.
Lavese las manos después de manipular los comprimidos.

Las mujeres embarazadas deben manipular este medicamento veterinario con precaucion.

El principio activo levotiroxina puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas
con hipersensibilidad conocida a la levotiroxina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario. Si se produce el contacto, lavese las manos y consulte con un médico en caso de
reacciones de hipersensibilidad.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros, gatos:

Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a | Pérdida de peso corporal*, Polidipsia*, Polifagia*;
partir de los datos disponibles): Poliuria*;

Hiperactividad™;

Taquicardia*;

Vomitos*, Diarrea*;

Trastorno de la piel**, Prurito**

*Las reacciones adversas asociadas con el tratamiento con levotiroxina sddica son principalmente las
de hipertiroidismo debido a una sobredosis terapéutica.

**|nicialmente puede producirse una exacerbacion de la piel con aumento del prurito por
desprendimiento de las células epiteliales viejas.



La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia de perras y gatas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable. Sin embargo, la levotiroxina es una sustancia enddgena y las
hormonas tiroideas son esenciales para el feto en desarrollo, especialmente durante el primer periodo
de gestacion. El hipotiroidismo durante la gestacion puede dar lugar a complicaciones importantes,
como muerte fetal y un mal resultado perinatal. Puede ser necesario ajustar la dosis de mantenimiento
de levotiroxina sodica durante la gestacion. Por lo tanto, se debe vigilar con regularidad a las perras y
gatas gestantes, desde la concepcion hasta varias semanas después del parto.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Diversos farmacos pueden alterar la unién plasmatica o tisular de las hormonas tiroideas o alterar el
metabolismo de la hormona tiroidea (p. €j., corticosteroides, barbitaricos, antiacidos, esteroides
anabolizantes, diazepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona 4, fenitoina, propranolol, dosis altas de
salicilatos y sulfonamidas). Al tratar animales que estén recibiendo medicacion simultanea, se deben
tener en cuenta las propiedades de estos farmacos. Los estrdgenos pueden aumentar las necesidades
tiroideas. La ketamina puede causar taquicardia e hipertensién cuando se usa en pacientes que reciben
hormonas tiroideas. La levotiroxina aumenta el efecto de las catecolaminas y los simpaticomiméticos.
Puede ser necesario un aumento de la dosificacion de digitalicos en un paciente que tuviera
insuficiencia cardiaca congestiva previamente compensada y que pase a recibir un suplemento con
hormona tiroidea. Después del tratamiento del hipotiroidismo en los pacientes con diabetes
concomitante, se recomienda una vigilancia meticulosa del control diabético. La mayoria de los
pacientes que reciben tratamiento diario y crénico con glucocorticoides a dosis altas presentaran
concentraciones séricas de T4 muy bajas o indetectables, asi como valores de T3 por debajo de lo
normal.

3.9 Posologiay vias de administracién

Via oral.

La dosis inicial recomendada para perros y gatos es de 20 ug de levotiroxina sodica por kg de peso
corporal por dia, administrada como dosis Unica diaria 0 en dos dosis divididas en partes iguales. A
causa de la variabilidad en la absorcion y el metabolismo, la dosis puede requerir alteraciones antes de
que se observe una respuesta clinica completa. La dosis inicial y la frecuencia de administracion son
solamente un punto de partida. El tratamiento debe ser altamente individualizado y adaptado a las
necesidades de cada animal en concreto, especialmente para gatos y perros pequefios.

Monitorizacion terapéutica
La dosis debe ajustarse en funcion de la respuesta clinica y los niveles plasmaticos de tiroxina.

En perros y gatos, la absorcion de levotiroxina sodica puede verse afectada por la presencia de
alimentos. Por lo tanto, el momento del tratamiento y su relacion con la alimentacion deben
mantenerse constante dia a dia.

Para controlar adecuadamente la terapia, se pueden medir los valores minimos (justo antes del
tratamiento) y los valores maximos (aproximadamente cuatro horas después de la dosificacién) de T4
plasmética. En animales con la dosis adecuada, la concentracion plasmatica méxima de T4 debe estar
en el rango normal-alto (aproximadamente de 30 a 47 nmol/l) y los valores minimos deben estar por
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encima de aproximadamente 19 nmol/I. Si los niveles de T4 estan fuera de este rango, la dosis de
levotiroxina sddica puede ajustarse en incrementos apropiados hasta que el paciente esté clinicamente
eutiroideo y la T4 sérica esté dentro del rango de referencia.

Los niveles plasmaticos de T4 se pueden volver a analizar dos semanas después del cambio de dosis,
pero la mejoria clinica es un factor igualmente importante para determinar la dosis individual y esto
llevara de 4 a 8 semanas. Cuando se ha alcanzado la dosis de reemplazo Gptima, se puede realizar una
monitorizacion clinica y bioguimica cada 6 a 12 meses.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales para asegurar una dosis exacta. Coloque el
comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada hacia arriba y la cara convexa
(redondeada) hacia la superficie.
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Mitades: presione hacia abajo con los pulgares colocados a ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione hacia abajo con un pulgar sobre el centro del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras una sobredosis, podria producirse tirotoxicosis. La tirotoxicosis como efecto secundario de un
leve exceso de suplemento es poco frecuente en perros y gatos, debido a la capacidad de estas especies
para catabolizar y excretar hormonas tiroideas. En caso de ingestion accidental de grandes cantidades
del medicamento veterinario, la absorcion puede reducirse mediante la induccion al vomito y una
Unica administracion oral de carbén activado y sulfato de magnesio.

En una situacion de sobredosis aguda en perros y gatos, los signos clinicos son extensiones de los
efectos fisioldgicos de la hormona. La sobredosis aguda de L-tiroxina puede producir vomitos, diarrea,
hiperactividad, hipertensién, letargo, taquicardia, taquipnea, disnea y reflejos pupilares anormales a la
luz.

Después de administrar crénicamente un exceso de suplementos en perros y gatos, teéricamente
pueden aparecer signos clinicos de hipertiroidismo como polidipsia, poliuria, jadeos, pérdida de peso
sin anorexia y taquicardia o nerviosismo, 0 ambos. La presencia de estos signos debe conllevar la
evaluacion de las concentraciones séricas de T4 para confirmar el diagnéstico y la interrupcion
inmediata de la suplementacion. Una vez que los signos hayan disminuido (de dias a semanas), se
haya revisado la dosis de tiroides y el animal se haya recuperado por completo, se puede establecer
una dosis mas baja, con una vigilancia estrecha del animal.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera



No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QHO3AA01L

4.2 Farmacodinamia

La levotiroxina es un homologo sintético de la hormona tiroidea natural, la tiroxina (T4). Esta se
convierte en la triyodotironina (T3), con mayor actividad bioldgica. La T3 se une a través de
receptores especificos dentro de la membrana plasmatica, las mitocondrias y la cromatina, lo que
produce cambios en la transcripcion del ADN y en la sintesis de proteinas. Por lo tanto, el inicio de la
accion es lento. La levotiroxina sodica afecta al metabolismo de los carbohidratos, las proteinas, las
grasas, las vitaminas, los acidos nucleicos y los iones. La levotiroxina sodica estimula el consumo de
oxigeno y produce un aumento de la actividad metabolica mediante el aumento de la cantidad de
mitocondrias. Se estimula la sintesis de proteinas y aumenta el consumo de carbohidratos. Se estimula
el metabolismo de las grasas. La levotiroxina sodica asegura el funcionamiento adecuado del corazén
y del sistema nervioso central.

4.3 Farmacocinética

Después de la ingestion por via oral, la absorcion gastrointestinal en perros es del 10 al 50 % , la Crx
se alcanza de 4 a 12 horas tras la administracion en los perros. Después de la administracion de 20
microgramos por kg del principio activo a 57 perros hipotiroideos, los valores de tiroxina (T4)
plasmatica aumentaron en la mayoria de los casos a valores normales (20-46 nmol/l). Los valores
demasiado bajos o demasiado altos fueron generalmente el resultado de la no administracién o la
administracion irregular de este medicamento veterinario o de una sobredosis relacionada con la
adiposidad, Después de la absorcion, la T4 se desyoda a T3 en los tejidos periféricos. Posteriormente,
la mayor parte se conjuga y se excreta con las heces.

La semivida en el suero en perros normales es de 10 a 16 horas. En los perros hipotiroideos, este periodo
es mas prolongado. A pesar de esta corta semivida, una dosis al dia suele ser suficiente. La razon de esto
es probablemente la capacidad de la célula para almacenar T3 y T4. No se han investigado
completamente las propiedades farmacocinéticas de la levotiroxina en los gatos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario



Blister de aluminio-PVVC/Alu/oPA con 10 comprimidos cada uno y envasado en una caja de carton.
Formatos:

Caja de cartdn con 30 comprimidos (3 blisteres de 10 comprimidos)
Caja de cartdn con 100 comprimidos (10 blisteres de 10 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4257 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/2024

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

02/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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