1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Leventa® ad us. vet., orale Lésung far Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:
Wirkstoff:
Levothyroxin-Natrium 1 mg

Sonstige Bestandteile:
Ethanol 96% 0.15 ml
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Orale Lésung
Klare, farblose bis leicht rétliche Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Hund
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung der Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddrise) und von hypothyreose-assoziierten
klinischen Symptomen bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Hunden mit Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriisen) oder unbehandeltem
Hypoadrenocortizismus (Unterfunktion der Nebennierenrinde) anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen
Bestandteil.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Zur Bestatigung einer mutmasslichen klinischen Hypothyreose-Diagnose sind geeignete Untersuchungen
durchzufuhren.

4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Leventa® sollte bei Hunden mit signifikanten Herzerkrankungen, Diabetes mellitus oder behandeltem
Hypoadrenocortizismus (Nebennierenrindeninsuffizienz) mit Vorsicht angewendet werden. Bei solchen
Hunden sollte die L-Thyroxin-Behandlung allmahlich eingeleitet werden und mit 25% der normalen Dosis
begonnen werden, die in Abstanden von vierzehn Tagen um jeweils 25% erhoht wird, bis eine optimale
Stabilisierung erreicht ist.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender

Personen, die das Praparat verabreichen, sollten damit vorsichtig umgehen. Bei versehentlicher Einnahme
ist unverziiglich eine Arztin/ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Arzneimittelinformation oder das Etikett
vorzuzeigen.

Zur Beachtung: Dieses Tierarzneimittel enthalt eine hohe Konzentration an L-Thyroxin-Natrium und kann
bei Aufnahme ein Risiko fir den Menschen darstellen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit
reichlich Wasser spulen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
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Bei Uberdosierung kénnen klinische Symptome auftreten, die den pharmakologischen Wirkungen eines zu
hohen Thyroxin-Spiegels bei Hyperthyreose entsprechen. Dazu gehéren Gewichtsverlust, Hyperaktivitat,
Tachykardie, Polydipsie, Polyurie, Polyphagie, Erbrechen und Durchfall. Diese Wirkungen sind mild und
vollstandig reversibel. VorUbergehende, selbstheilende Hautreaktionen wie milde bis massige
Schuppenbildung kénnen auftreten.

Eine Uberdosierung kann auch verschiedene Blutwerte beeinflussen. Vgl. auch Rubrik 4.10 Uberdosierung.
Die Wiederherstellung der korperlichen Aktivitat kann andere gesundheitliche Probleme wie z.B.
Osteoarthrose ans Licht bringen bzw. verstarken.

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in dieser Rubrik nicht aufgeflhrt sind, melden Sie
diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit ist bei Hlindinnen nicht untersucht worden, jedoch ist Thyroxin
essentiell flr die normale foetale Entwicklung. Hypothyreose wahrend der Trachtigkeit fihrt zu Stérungen
der geistigen Entwicklung und erhohter foetaler Mortalitdt. Wahrend der Trachtigkeit kann auch der
maternale Bedarf an Schilddrisenhormonen steigen. Es wird daher empfohlen, die Substitution von L-
Thyroxin bei hypothyreoten Hindinnen wahrend der Trachtigkeit fortzusetzen und bei Bedarf auch zu
erhdhen, um Wachstum und normale intrauterine Entwicklung der Foeten zu gewahrleisten. Bei trachtigen
hypothyreoten Hindinnen, die mit exogenem L-Thyroxin supplementiert werden, ist daher eine
regelmassige Kontrolle des Thyroidhormon-Spiegels erforderlich, um die Konzentration der
Schilddrisenhormone im Referenzbereich fir normothyreote Hunde zu halten.

Die Vertraglichkeit wahrend der Laktation wurde nicht untersucht.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Antazida (z.B. Aluminium- oder Magnesiumsalze, Kalziumcarbonat,
Eisensulfat oder Sucralfat) vermindert sich die Resorption von L-Thyroxin im Magen-Darmtrakt. Daher

sollte die gleichzeitige Verabreichung von Leventa® und den erwahnten Substanzen vermieden werden.

Nach der Verabreichung von Leventa® sollte mindestens 2 Stunden gewartet werden, ehe dem Hund
Antazida verabreicht werden.

Die therapeutische Wirkung von Leventa® kann durch alle Substanzen, die den Stoffwechsel oder die
Verteilung von Schilddrisenhormonen  beeinflussen, verandert sein (z.B. Arzneimittel, die
Proteinbindungsstellen besetzen, die die Konzentration an thyroxinbindendem Globulin im Serum, den
hepatischen Thyroxinabbau oder den peripheren Umbau von Thyroxin in Triiodthyronin beeinflussen).

Deshalb wird empfohlen, bei gleichzeitiger Anwendung von Leventa® mit Arzneimitteln, die eine der o. g.
Eigenschaften aufweisen, wiederholt zu prifen, ob die Schilddrisenhormonkonzentration ausreichend ist
und ggf. die Dosis von Leventa® anzupassen. Umgekehrt kann die Verabreichung von L-Thyroxin auch die
Pharmakokinetik und Wirksamkeit anderer zeitgleicher Therapien beeinflussen. Bei mit Insulin behandelten
diabetischen Hunden, kann die Substitution mit L-Thyroxin den Insulinbedarf verandern. Bei
herzinsuffizienten Hunden kann die therapeutische Wirkung von Herzglykosiden durch eine Substitution mit
L-Thyroxin verringert sein. Deshalb sollten Hunde, die mit einem dieser Arzneimittel behandelt werden, zu

Beginn einer Leventa®-BehandIung sorgfaltig GUberwacht werden.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur oralen Verabreichung

Beiliegende 1 ml Dosierspritze benutzen.

Bei der Schilddrisenhormon-Ersatztherapie mit L-Thyroxin missen die Dosierung und das
Behandlungsschema fur jeden Hund individuell festgestellt werden.

Es wird empfohlen, mit einer Dosis von 20 ug L-Thyroxin/kg Kérpergewicht (KGW) einmal taglich zu
beginnen, d.h. 0.1 ml/5 kg KGW.

Nach vier Wochen kann die Dosis aufgrund des klinischen Ansprechens und der Messung des
Hormonspiegels angepasst werden. Die Bestimmung des Hormonspiegels sollte 4 - 6 Stunden nach

Verabreichung von Leventa®durchgef(]hrt werden. Weitere Bestimmungen und Dosisanpassungen
kénnen, sofern erforderlich, alle 4 Wochen erfolgen.
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Eine Erhaltungsdosis zwischen 10 und 40 ug/kg Kérpergewicht einmal taglich ist in der Regel geeignet, die
klinischen Symptome der Hypothyreose zu kontrollieren und die Schilddrisenhormone im Referenzbereich
fur gesunde Hunde zu halten. Abhangig von der Dosis und dem Koérpergewicht des Hundes kann das

taglich zu verabreichende Volumen (in ml) Leventa® anhand nachfolgender Tabelle ermittelt werden:

Korpergewicht Dosierung (ug L-Thyroxin/kg)
(kg) 10 | 20 | 30 | 40
Volumen Leventa® (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

Wenn die individuelle Dosierung und ein geeignetes Behandlungsschema bestimmt wurden, ist es
empfehlenswert die Thyroidhormone alle 6 Monate zu bestimmen.

Nach Beginn der Behandlung mit Leventa® erfolgt eine schrittweise Besserung der klinischen Symptome.
Wahrend die Besserung der metabolischen Symptome (Lethargie, Belastbarkeit, Aktivitat etc.) bereits
innerhalb der ersten 2 Wochen nach Therapiebeginn eintritt, kbnnen 6 und mehr Wochen Therapie
verstreichen, bis eine Besserung dermatologischer Symptome erkennbar wird.

Leventa® sollte immer zur gleichen Tageszeit verabreicht werden. Die Resorption von L-Thyroxin wird
durch die Fitterung beeinflusst. Daher sollte L-Thyroxin bevorzugt immer 2 bis 3 Stunden vor der Fltterung
verabreicht werden. Andernfalls sollte stets die gleiche Futterart und -menge gefittert werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Leventa® - Flasche 6ffnen. Die Dosierspritze mit sanftem Druck auf die Offnung der Flasche setzen. Die
Flasche mit der verbundenen Spritze umdrehen und die Lésung durch Ziehen des Spritzenstempels so
weit in die Spritze ziehen, bis das Ende des Stempels an der Markierung fur das gewunschte Volumen bzw.
Korpergewicht steht. Flasche mit Spritze wieder umdrehen und die Spritze abnehmen. Nach Verabreichung
des Tierarzneimittels die Spritze mit sauberem Wasser reinigen und lufttrocknen lassen.

L)

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die klinischen Symptome einer Uberdosierung mit L-Thyroxin entsprechen denen einer Hyperthyreose und
umfassen Gewichtsverlust, Hyperaktivitdt, Tachykardie, Polydipsie, Polyurie, Polyphagie und Diarrhoe.
Diese Symptome sind in der Regel leicht und vollstandig reversibel. Eine Uberdosierung kann auch mit
reversiblen Anderungen von Blutwerten einhergehen wie erhdhten Werten an Glukose und anorganischem
Phosphor, einem erhdhten Albumin-Globulin-Verhaltnis sowie erniedrigten Gesamtprotein- und
Cholesterinwerten.

In einer Vertraglichkeitsstudie mit gesunden Hunden, die Uber 91 Tage mit diesem Tierarzneimittel in einer
taglichen Dosis von 40 ug/kg Koérpergewicht behandelt wurden, zeigten sich keinerlei relevante klinische
Symptome. Bei Dosierungen von 120 und 200 pg/kg Korpergewicht traten bei den Hunden keine anderen
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Symptome als die einer Hyperthyreose, hauptsachlich Gewichtsverlust, auf. Diese Symptome waren leicht,
reversibel und verschwanden innerhalb von 5 Wochen nach Behandlungsende.

Um nicht-resorbierte Anteile des Tierarzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt zu entfernen, sollten die
ublichen Massnahmen eingeleitet werden.
Bei Verdacht einer chronischen Uberdosierung, sollte die Dosis neu festgelegt werden.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Schilddriisenhormone
ATCvet-Code: QHO3AAO01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

L-Thyroxin, der Wirkstoff von Leventa® ist in Struktur und Wirkmechanismus identisch mit dem
Schilddrisenhormon Thyroxin (T4), das bei Saugetieren mit normal funktionierender Schilddriise vorkommt

und physiologisch sezerniert wird. Thyroxin wird hauptsachlich zu Tri-lodthyronin (T3) metabolisiert. T4 und
T3 haben eine Vielzahl von biologischen Wirkungen im Kérper. Beide Schilddrisenhormone sind essentiell

fur Grundumsatz, Herzfunktion, Durchblutung, Fett- und Kohlenhydratstoffwechsel. Sie sind auch essentiell
fur normales Wachstum und die Entwicklung des Nerven- und Skelettsystems.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Pharmakokinetik variiert erheblich zwischen einzelnen Hunden. Nach oraler Verabreichung erfolgt beim
euthyreoten, nichternen Hund eine Resorption mit t,x von 2.5 - 3 Stunden. Die Halbwertzeit von L-
Thyroxin im Serum liegt bei rund 7 Stunden. Die Bioverfigbarkeit nach oraler Verabreichung betragt 22%.
Bei wiederholter oraler Verabreichung einer Dosis von 40 pg / kg KGW pro Tag uber 14
aufeinanderfolgende Tage kommt es zu keiner Akkumulation von L-Thyroxin im Serum. Bei gleichzeitiger
Verabreichung von Leventa® und Futter wird die Resorption von L-Thyroxin verzégert und die gesamte
Aufnahme aus dem Magen-Darmtrakt um ca. 50% verringert. L-Thyroxin zeigt eine starke Proteinbindung.
T4 wird hauptsachlich in der Leber metabolisiert. Hauptweg des Metabolismus von T4 ist die Umwandlung
durch Deiodierung zum aktiven Metaboliten T3. Weitere Deiodierung von T4 und T3 fuhrt zur Produktion
von inaktiven Metaboliten.

Die Ausscheidung erfolgt hauptsachlich Gber den Stuhl und in geringerem Ausmass Uber den Urin.

5.3 Umweltvertraglichkeit
Keine Angaben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96%
Hydroxypropylbetadex
Natriumhydrogencarbonat
Natriumhydroxid-Losung
Konzentrierte Salzsaure
Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 24 Monate
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Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).
Im Originalbehaltnis aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Braunglasflasche mit manipulationssicherem Kunststoffverschluss und einer 1 ml Dosierspritze

Packungsgrossen:
Schachtel mit 1 Flasche a 30 ml mit 1 Dosierspritze

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen. Arzneimittel sollen nicht liber das Abwasser oder den
Siedlungsabfall entsorgt werden. Diese Massnahmen dienen dem Umweltschutz.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

MSD Animal Health GmbH
Luzern

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 58128 001 30 ml Flasche
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.05.2008
Datum der letzten Erneuerung: 21.11.2022

10. STAND DER INFORMATION
21.02.2023

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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