[Version 9.1,11/2024]

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Forthyron flavoured 600 mikrogramo6w tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
583 ng lewotyroksyny, co odpowiada 600 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Wapnia wodorofosforan, dwuwodny

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Naturalny aromat migsny

Bialawe, okragle tabletki z brazowymi plamami, z liniami podzialu po jednej stronie.

Tabletki mogg by¢ dzielone na potowy i ¢wiartki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie niedoczynno$ci tarczycy u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u pséw z nieustabilizowang niewydolnoscig nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Diagnoza niedoczynnos$ci tarczycy powinna by¢ potwierdzona za pomoca odpowiednich badan.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, tabletki nalezy przechowywac
w miejscu niedostepnym dla pséw. Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych
oraz chronotropowe dziatanie lewotyroksyny sodowej moga powodowaé nadmierne obcigzenie

niewydolnego serca, powodujac dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnos$ci serca. Psy z
niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wystepuje jednoczesnie niedoczynnos¢ kory nadnerczy, maja
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ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje u nich
zwigkszone ryzyko wystgpienia tyreotoksykozy. U psoéw, u ktorych wystepuje jednoczes$nie
niedoczynno$¢ kory nadnerczy i niedoczynno$¢ tarczycy, nalezy przed rozpoczeciem podawania
lewotyroksyny sodowej zastosowac leczenie stabilizujace glikokortykosteroidami

i mineralokortykosteroidami, aby unikng¢ wywotania przetomu spowodowanego niedoczynnoscig
kory nadnerczy. Nastepnie nalezy powtorzy¢ badania tarczycy, i wtedy stopniowo wprowadzac terapi¢
lewotyroksyna, poczawszy od 25% wielkos$ci zwyktej dawki, zwigkszajac ja o 25% w odstgpach
dwutygodniowych, az do czasu uzyskania stabilizacji. Stopniowe wprowadzanie leczenia jest rowniez
zalecane u psOw cierpigcych na inne schorzenia wspoétistniejace, w szczegdlnosci cukrzyce

i niewydolnos$¢ nerek lub watroby.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Wszelkie niezuzyte czgsci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze do uzycia przy
nastepnym podaniu.

Umy¢ rece po podaniu produktu. Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowym potknigciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Do lekarza: weterynaryjny produkt leczniczy zawiera lewotyroksyne sodowa w wysokim st¢zeniu

i potkniety moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla ludzi, w szczegdlnosci dla dzieci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Utrata masy ciata*®, polidypsja?, polifagia?
(<1 zwierze/10 000 leczonych Nadmierna aktywno$¢®, pobudliwos¢?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Dyszenie?
raporty): Czestoskurcz®
Wielomocz?
Reakcja nadwrazliwos$ci (Swiad)

* Dziatania niepozgdane hormonow tarczycy sa zwykle zwigzane z przedawkowaniem i odpowiadaja
objawom nadczynno$ci tarczycy, patrz rowniez punkt 3.10.
® Bez utraty apetytu.

Powrdt do aktywnosci fizycznej moze ujawnic lub nasili¢ inne schorzenia, takie jak zapalenie stawow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u cigzarnych i karmigcych suk
nie zostalo okreslone. Jednak tyroksyna jest substancja endogenna, a hormony tarczycy maja
kluczowe znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegolnie w poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynno$é
tarczycy w czasie cigzy moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan takich jak $mierc¢ ptodow i zwigkszenie
$miertelnosci okotoporodowej. W czasie ciazy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze
wymaga¢ skorygowania. Dlatego tez ci¢zarne suki powinny by¢ regularnie monitorowane od
zaptodnienia, az do kilku tygodni po porodzie.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele roznych lekow moze zaktocaé wigzanie hormondw tarczycy w osoczu i w tkankach lub
modyfikowac ich metabolizm (na przyktad: barbiturany, leki zobojetniajace, sterydy anaboliczne,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, duze dawki salicylanow

i sulfonamidy). Podczas leczenia psow, ktore otrzymuja rownolegle inne leki, nalezy wzia¢ pod uwage
wiasciwosci tych lekow.

Estrogeny moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

U pacjentéw otrzymujacych hormony tarczycy ketamina moze wywolywac czestoskurcz

i nadci$nienie. Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

U leczonych zwierzat, u ktorych wczesniej wyréwnano zastoinowa niewydolnos$c¢ serca, a u ktorych
obecnie uzupehnia si¢ niedobory hormonow tarczycy, konieczne moze by¢ zwickszenie dawki
naparstnicy. Po leczeniu niedoczynnosci tarczycy u psow ze wspolistniejaca cukrzyca, zalecane jest
$ciste monitorowanie kontroli poziomu glukozy.

U wiekszos$ci psow leczonych dtugotrwale duzymi dziennymi dawkami glikokortykosteroidow,
stezenia T4 w surowicy bedg bardzo niskie lub niewykrywalne, wartosci T3 beda rowniez ponizej
normy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa lewotyroksyny sodowej wynosi 10 pug/kg masy ciata, doustnie, co 12
godzin. Z uwagi na roéznice w szybkosci wchianiania i metabolizmie, konieczna moze by¢
modyfikacja dawki w celu uzyskania pelnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czestotliwosée
podawania sg jedynie punktem wyjscia. Terapia powinna by¢ wysoce zindywidualizowana

i dostosowana do wymagan konkretnego psa. U psow ktorych masa ciata jest mniejsza niz 5 kg nalezy
jako dawke poczatkowg podac jedng czwartg tabletki 200 pg, raz dziennie. Takie przypadki powinny
by¢ doktadnie obserwowane. U pséw obecnos¢ pozywienia moze wptywac na wchianianie
lewotyroksyny sodowej. Dlatego godziny podawania leku powinny by¢ codziennie takie same. W celu
odpowiedniego monitorowania terapii mozna przeprowadzi¢ pomiary st¢zenia T4 w osoczu

w najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) oraz wartosci szczytowych (okoto trzy godziny
po podaniu). U psow przyjmujacych odpowiednig dawke, szczytowe stezenie T4 w 0soczu powinno
znajdowac si¢ w przedziale normalnym, wysokim (okoto 30—47 nmol/l), a st¢zenie minimalne
powinno przekracza¢ okoto 19 nmol/l. Jezeli poziomy T4 znajduja si¢ poza tym zakresem, dawka
lewotyroksyny moze by¢ zmieniana o 50-200 pg, przez uzycie tabletek o odpowiedniej mocy, az do
uzyskania klinicznie prawidtowej czynnosci tarczycy oraz poziomu T4 w 0soczu, mieszczacego si¢

w granicach wartosci referencyjnych. Stezenie T4 w 0soczu mozna ponownie zmierzy¢ dwa tygodnie
po zmianie dawki, jednak rownie waznym czynnikiem w indywidualnym wyznaczaniu dawki jest
poprawa kliniczna, ktdra moze nastgpic¢ dopiero po uptywie czterech do o§miu tygodni. Po ustaleniu
optymalnej dawki zastepczej, monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadza¢ co 6—12
miesiecy.

Aby precyzyjnie i tatwo przetamac¢ tabletke, nalezy potozy¢ ja nacigciem do gory
i nacisna¢ kciukiem.

Aby przetamac¢ tabletke na dwie cz¢éci, nalezy przytrzymac potowe tabletki %
i nacisna¢ drugg potowe.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystgpi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza, jako efekt uboczny
umiarkowanie zwigkszonej suplementacji, rzadko wystepuje u pséw, poniewaz wykazuja one
zdolno$¢ do katabolizowania i wydalania hormonéw tarczycy. Po przypadkowym potknigciu wigkszej
ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczy¢ szybkos¢ wchtaniania poprzez
wywotanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego i siarczanu magnezu.



Podawanie zdrowym psom z prawidlowa czynno$cig tarczycy przez cztery kolejne tygodnie dawek od
trzech do szesciu razy wigkszych od zalecanych nie wywotato istotnych klinicznie objawow, ktore
mozna byloby przypisa¢ podawaniu leku. Jednorazowe trzy- do sze$ciokrotne przedawkowanie
zalecanej dawki nie stanowi zagrozenia dla psa i nie wymaga podejmowania zadnych dziatan.
Jednakze teoretycznie po dlugotrwalej, nadmiernej suplementacji mogg wystapi¢ objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciata bez
anoreksji, a takze tachykardia lub/i nerwowos¢. W razie stwierdzenia tych objawow nalezy zbadac
stezenie T4 w surowicy, w celu potwierdzenia diagnozy, i natychmiast przerwaé suplementacj¢. Po
ustgpieniu objawow (co moze potrwaé dni lub tygodnie), dawka hormonow tarczycy moze zostaé
ponownie ustalona, i po pelnym wyzdrowieniu zwierzgcia, mozna wznowi¢ podawanie mniejszych
dawek, przy jednoczesnym $cistym monitorowaniu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QHO03AAO01.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Pod wzgledem farmakologicznym lewotyroksyna klasyfikowana jest jako produkt hormonalny,
zastepujacy hormony endogenne wystepujace w niedoborze.

Lewotyroksyna T jest przeksztatcana w trojjodotyroning Ts Tz wptywa na procesy koméorkowe

w jadrze i mitochondrium poprzez swoiste interakcje ligand-receptor na btonie komorkowe;.
Interakcja T3 z miejscami wigzania, prowadzi do zintensyfikowania transkrypcji DNA lub modulacji
RNA, a tym samym wptywa na syntez¢ biatek i aktywnos¢ enzymow.

Hormony tarczycy wptywaja na wiele r6znych proceséw komorkowych. U rozwijajacych si¢ ludzi

1 zwierzat sg one niezbedne do prawidtowego rozwoju, w szczegolnosci w obrebie centralnego uktadu
nerwowego. Uzupetnianie hormonow tarczycy przyspiesza podstawowa przemiang materii i zuzycie
tlenu na poziomie komorkowym, a przez to wptywa na funkcjonowanie praktycznie wszystkich
narzadow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Stwierdzono, Ze u niektoérych psow zarowno wchlanianie L-tyroksyny przebiega szybciej, jak i/lub jej
wydalanie jest znacznie wolniejsze niz u innych psow. Ponadto na szybko$¢ wchtaniania i wydalania
ma wplyw wielkos$¢ dziennej dawki lewotyroksyny sodowej (szybsze wchtanianie/wolniejsze
wydalanie przy niskich dawkach i na odwr6t — przy wysokich). Migdzy poszczegdlnymi osobnikami
istnieje duza zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych, uwaza si¢ natomiast, ze obecnos¢
pozywienia, cho¢ moze zaburza¢ wchlanianie, ma na nie niewielki laczny wplyw. Wchlanianie
przebiega stosunkowo powoli i jest niepelne: w wiekszosci przypadkow Tmax 0znaczane jest po
uplywie 1 do 5 godzin od podania doustnego, a Srednia warto$¢ stezenia Cmax 16Zni si¢ ponad
trzykrotnie pomigdzy osobnikami otrzymujacymi t¢ samg dawke. U psdéw przyjmujacych odpowiednie
dawki, szczytowe stezenie w osoczu jest bliskie lub nieznacznie przekracza gorny limit prawidtowego
stezenia T4 w osoczu, a przed uptywem 12 godzin od podania doustnego, stezenie T4 zwykle spada
ponizej potowy prawidtowego zakresu. W niedoczynnosci tarczycy szybko$¢ eliminacji T4z osocza
ulega spowolnieniu. Duza czg$¢ tyroksyny jest wychwytywana przez watrobe. L-tyroksyna wigze si¢ z



biatkami i liporoteinami osocza. Czg¢$¢ tyroksyny jest metaboliozowana poprzez odjodowanie do
bardziej aktywnej formy — trojjodotyroniny (T3). Proces odjodowania jest kontynuowany. Powstajace
na skutek dalszego odjodowywania produkty metabolity (inne niz T3; T4) nie wykazuja wlasciwosci
podobnych do hormonow tarczycy. Inne drogi metabolizmu hormonoéw tarczycy to sprzezenie do
postaci rozpuszczalnych glukuronidéw i siarczandéw, wydalanych z zo6tcig lub z moczem, jak rowniez,
rozszczepianie wigzania eterowego czasteczki jodotyroniny. U psow ponad 50% T4 wytwarzane;j
kazdego dnia jest wydalane z katem. Zapasy T4zmagazynowane poza tarczyca sa wydalane

1 wymieniane w ciggu 1 dnia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci dla czgséci powstatych po podzieleniu tabletki: 4 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Czesci podzielonych tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do blistra i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy zapakowany jest w blister [Aluminium (20um) - PVC/PE/PVDC
(250/30/90) bialy] zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawiera 5 lub 25 blistrow (50 lub 250 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2225/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/11/2012



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

