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PROSPECTO:

Thyroxanil 600 microgramos comprimidos para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion
Le Vet. Beheer B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajo

Fabricante responsable de la liberacion del lote
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Alemania

O

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
Paises Bajos

Representante del Titular:
Laboratorios Karizoo S.A.
Polg. Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui
Barcelona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyroxanil 600 microgramos comprimidos para perros y gatos
levotiroxina sodica

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRA SUSTANCIA

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:

Levotiroxina sédica 600 microgramos
(equivalente a levotiroxina 583 ug)
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Comprimido blanco a blanquecino, redondo y convexo, con una linea de fractura en forma de
cruz en una caray el nimero 600 en la otra cara. Los comprimidos pueden partirse en mitades
y cuartos.

4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento del hipotiroidismo primario y secundario.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros y gatos que padecen insuficiencia suprarrenal no corregida.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la levotiroxina sédica o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Inicialmente puede ocurrir una exacerbacion de los sintomas cutaneos con aumento del prurito
por desprendimiento de las células epiteliales viejas. En raras ocasiones se han notificado pru-
rito y descamacion en notificaciones espontaneas.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.

La dosis inicial recomendada para los perros y los gatos es de 20 pg de levotiroxina sédica por
kg de peso corporal y por dia, administrado como dosis diaria Unica o en dos dosis divididas
equitativamente.

A causa de la variabilidad en la absorcion y el metabolismo, la dosificacion puede precisar alte-
raciones antes de observar una respuesta clinica completa. La dosis y la frecuencia iniciales de
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administracion son solamente un punto de partida. El tratamiento se debe individualizar y adap-
tar en gran medida a los requisitos de cada animal en concreto, especialmente en los gatos y
los perros pequeiios. Para los gatos y los perros pequefios, se recomienda usar el comprimido
de 200 pg, de concentracion méas baja, al comenzar el tratamiento y para los ajustes posterio-
res de la dosis, dado que son posibles una dosificacion y un ajuste de la dosis més exacta. La
dosis se debe ajustar de acuerdo con la respuesta clinica y los niveles de tiroxina en plasma.
En el perro y el gato, la absorcion de levotiroxina sédica puede verse afectada por la presencia
de alimentos. Por lo tanto, la cronologia del tratamiento y su relacion con las comidas deben
mantenerse constantes de un dia a otro. Para vigilar el tratamiento adecuadamente, se pueden
determinar los valores minimo (justo antes del tratamiento) y maximo (aproximadamente cuatro
horas después de la administraciéon de la dosis) de T4 en el plasma. En animales que reciben
dosis suficientes, la concentracion plasmatica maxima de T4 debera estar dentro de los limites
altos de la normalidad (aproximadamente 30 a 47 nmol/l) y los valores minimos deberan ser
superiores a aproximadamente 19 nmol/l. Si los valores de T4 estan fuera de estos limites, se
puede ajustar la dosis de levotiroxina sédica en incrementos adecuados, hasta que el paciente
esté clinicamente eutiroideo y la T4 en el suero esté dentro de los limites de referencia. Los
comprimidos de 200 pg permiten el ajuste de la dosis de levotiroxina en incrementos de 50 pg
por animal y los comprimidos de 600 pg permiten el ajuste de la dosis de levotiroxina en incre-
mentos de 150 pg por animal. Se puede repetir el analisis de la concentracion plasmatica de T4
dos semanas después del cambio de dosificacién; sin embargo, la mejoria clinica es un factor
igualmente importante en la determinacion de la dosificacion individual y esto tardara de cuatro
a ocho semanas. Cuando se ha alcanzado la dosis 6ptima de sustitucién, se puede efe3ctuar
una vigilancia clinica y bioquimica cada 6 a 12 meses.

La siguiente tabla tiene la finalidad de servir como guia para la dispensacion del medicamento
veterinario a la dosis inicial estandar de 20 pg de levotiroxina sédica por kg de peso corporal y

por dia.

Administracién una vez Administracion dos ve-
al dia ces al dia
. Dosis . :
Peso corpo- Thyroxanil Thyroxa- real por Thyroxanil ~ Thyroxanil
ral 200 ug nil 600 ug kg (1g) 200 ug 600 ug
>25kg—-5kg [ 20-10
>5kg-75ky P 20-133 g
>75 kg — 10 20-15
kg QB o] L
>10 kg — 12,5 20- 16
kg @ B
> 12,5 kg — 15 24 - 20
~125k-15 B p B b L, 0
>15kg —-17,5 23,3-20
g Db
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Comprimido =Y comprimido = ¥ comprimido =1 comprimido

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Los comprimidos pueden partirse en mitades y cuartos, con el fin de garantizar una dosificacion
precisa posologia exacta. Cologue el comprimido sobre una superficie plana, con la cara mar-
cada hacia arriba y la cara convexa (redondeada) hacia la superficie.
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Mitades: presione hacia abajo con los pulgares, sobre ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione hacia abajo con el pulgar, en la mitad del comprimido.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar los blisteres en el embalaje exterior
con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el enva-
se, después de CAD.

La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales:
El diagndstico de hipotiroidismo debe estar confirmado con las pruebas adecuadas.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Un aumento subito de la demanda de aporte de oxigeno a los tejidos periféricos, ademas de
los efectos cronotrépicos de la levotiroxina sdédica, pueden conllevar una sobrecarga excesiva
en caso de una disminucion de la funcién del corazon, lo que causa descompensacion y signos
de insuficiencia cardiaca congestiva.

Los animales hipotiroideos que padecen un hipoadrenocorticismo suprarrenal concomitante
pueden presentar una disminucion de la capacidad para metabolizar la levotiroxina soédica vy,
por lo tanto, un aumento del riesgo de tirotoxicosis . Se debe estabilizar a estos animales con
un tratamiento glucocorticoide y mineralocorticoide antes del tratamiento con levotiroxina sodi-
ca, a fin de evitar la precipitacion de una crisis hipocortical suprarrenal. Después de esto, se
deben repetir las pruebas tiroideas; después, se recomienda la introduccién gradual de levoti-
roxina (se empieza con el 25% de la dosis normal y se aumenta en incrementos del 25% cada
dos semanas, hasta alcanzar una estabilizacion 6ptima). Asimismo, se recomienda la introduc-
cion gradual del tratamiento en los animales que padecen otras enfermedades concomitantes,
sobre todo en los animales con cardiopatia, diabetes mellitus, o disfuncién hepatica o renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Este medicamento veterinario contiene una concentracion elevada de levotiroxina sodica y
puede ser dafiino si se ingiere, sobre todo en los nifios. Las mujeres embarazadas deben ma-
nipular este medicamento veterinario con precaucion. La levotiroxina puede causar hipersensi-
bilidad (alergia) después de la ingestion. Evite el contacto de la piel con este medicamento ve-
terinario si sabe que esta sensibilizado. Lavese las manos después de manipular los comprimi-
dos. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Cualquier parte sin usar del comprimido debe volverse a colocar en el blister abierto, debe
guardarse fuera de la vista y del alcance de los nifios, y debe utilizarse siempre en la siguiente
administracion.

Gestacion y la lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en las perras o gatas
gestantes o en lactacion; por lo tanto, el uso del medicamento veterinario en estos animales
debe basarse en una 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 gestacién. El hipotiroi-
dismo durante la gestacion puede conllevar complicaciones mayores, como muerte fetal o un
mal desenlace perinatal. Puede ser necesario ajustar la dosis de mantenimiento de la levoti-
roxina 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.
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Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Varios farmacos pueden alterar la fijacion plasmatica o tisular de las hormonas tiroideas o pue-
den alterar el metabolismo de la hormona tiroidea (p. €j., los barbitaricos, antiacidos, esteroides
anabolizantes, diacepam, furosemida, mitotano, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, dosis al-
tas de salicilatos y sulfonamidas). Al tratar a los animales que reciben concomitantemente un
medicamento, se deben tener en cuenta las propiedades de estos medicamentos.

Los estrogenos pueden aumentar las necesidades tiroideas.

La ketamina puede causar taquicardia e hipertension si se usa en los pacientes que reciben
hormonas tiroideas.

La levotiroxina aumenta el efecto de las catecolaminas y los simpaticomiméticos.

Puede ser necesario un aumento de la dosificacién de digitalicos en un paciente que tenia una
insuficiencia cardiaca congestiva previamente compensada y que pasa 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 cronico con glucocorticoides a
dosis altas presentaran concentraciones muy bajas o indetectables de T4 en el suero, asi como
valores subnormales de T3.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Después de la administracion de sobredosis, puede producirse tirotoxicosis. La tirotoxicosis
como efecto adverso de un leve exceso de suplemento es poco frecuente en los perros y los
gatos, debido a la capacidad de estas especies para catabolizar y excretar las hormonas tiroi-
deas. En caso de toma accidental de cantidades grandes del medicamento veterinario, la ab-
sorcion se puede disminuir mediante la induccion del vémito y la administracion por via oral de
carbdn activado y sulfato de magnesio, una vez.

En una situacion de sobredosis aguda en perros o gatos, los signos clinicos constituyen una
extension de los efectos fisiologicos de la hormona. La sobredosis aguda de L-tiroxina puede
causar vomitos, diarrea, hiperactividad, hipertension, letargo, taquicardia, taquipnea, disnea y
reflejos pupilares anormales a la luz.

Después de administrar cronicamente un exceso de suplementos a perros o gatos, en teoria,
pueden producirse signos clinicos de hipertiroidismo, como polidipsia, poliuria, jadeos, pérdida
de peso sin anorexia, y taquicardia o nerviosismo (0 ambos). La presencia de estos signos de-
bera conllevar la evaluacion de las concentraciones séricas de T4 para confirmar el diagndstico
y la suspensién inmediata de los suplementos. Una vez que los signos hayan disminuido (de
varios dias a varias semanas), de que se haya revisado la dosificacién tiroidea y de que el ani-
mal se haya recuperado completamente, se puede comenzar una dosificacion mas baja, con
una vigilancia estrecha del animal.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION 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 domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2021
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Blister de aluminio - PVC

Cajade cartdnde 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 0 10 blisteres. 25 6 30 comprimidos por blister.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Comprimido divisible

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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