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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Forthyron flavoured 200 mikrogramow tabletki dla psow
Forthyron flavoured 400 mikrogramow tabletki dla psow
Forthyron flavoured 600 mikrogramow tabletki dla psow
Forthyron flavoured 800 mikrogramow tabletki dla psow
28 Sklad
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
194 ug lewotyroksyny, co odpowiada 200 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j
389 ug lewotyroksyny, co odpowiada 400mikrogramom lewotyroksyny sodowej
583 ug lewotyroksyny, co odpowiada 600 mikrogramom lewotyroksyny sodowej
778 ug lewotyroksyny, co odpowiada 800 mikrogramom lewotyroksyny sodowej
Bialawe, okragle tabletki z brazowymi plamami, z liniami podzialu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na potowy i ¢wiartki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie niewydolnosci tarczycy u psow (niedobdr hormonow tarczycy).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow z nieustabilizowang niewydolno$cig nadnerczy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, tabletki nalezy przechowywaé
w miejscu niedostgpnym dla psow.

Zwickszony metabolizm wynikajacy z leczenia lewotyroksyng sodowa moze powodowa¢ nadmierne
obcigzenie niewydolnego serca, powodujac dekompensacj¢ i objawy zastoinowej niewydolnosci serca.
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Psy z niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wystepuje jednoczesnie niedoczynno$¢ kory nadnerczy
(choroba Addisona) majg ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co
wystepuje u nich zwigkszone ryzyko przedawkowania. U psow, 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 niedoczynnoscia
kory nadnerczy. Nastepnie nalezy powtdrzy¢ badania tarczycy i wtedy stopniowo wprowadzac terapi¢
lewotyroksyna, poczgwszy od 25% wielko$ci zwyktej dawki, zwigkszajac ja 0 25% w odstepach
dwutygodniowych, az do czasu uzyskania stabilizacji. Stopniowe wprowadzanie leczenia jest rowniez
zalecane u ps6w cierpiacych na inne schorzenia wspotistniejace, w szczegdlnosci cukrzyce

i niewydolnos$¢ nerek lub watroby.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Wszelkie niezuzyte cze¢sci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze do uzycia przy
nastgpnym podaniu. Umy¢ rece po podaniu produktu. Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegolng
ostrozno$¢ podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Do lekarza: weterynaryjny produkt leczniczy zawiera lewotyroksyne sodowg w wysokim stezeniu

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:

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 cigzy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze
wymaga¢ skorygowania. Dlatego tez ci¢zarne suki powinny by¢ regularnie monitorowane przez
lekarza weterynarii od zaplodnienia, az do kilku tygodni po porodzie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u cigzarnych i karmigcych suk,
nie zostato ustalone. Jednak tyroksyna jest substancja endogenng, a hormony tarczycy maja kluczowe
znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegodlnie w poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynno$¢ tarczycy

w czasie cigzy moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan takich jak $mierc¢ ptodow i zwigkszenie
smiertelnosci okotoporodowej. W czasie cigzy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze
wymagac skorygowania. Dlatego tez cigzarne suki powinny by¢ regularnie monitorowane przez
lekarza weterynarii od zaptodnienia, az do kilku tygodni po porodzie.

Poinformuj lekarza weterynarii o cigzy swojego psa, jak rowniez o tym, ze zamierzasz przeznaczy¢
swojego psa do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiele roznych lekow moze zaktoca¢ 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. Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli twdj pies przyjmuje inne lecznicze
produkty weterynaryjne , poniewaz mogg one mie¢ wptyw na terapig.

Estrogeny moga zwigkszac zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

U pacjentow otrzymujacych hormony tarczycy ketamina moze wywotywac czegstoskurcz

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

U leczonych zwierzat, u ktorych wcze$niej wyrdOwnano zastoinowg niewydolnos¢ serca, a u ktorych
obecnie uzupehnia si¢ niedobory hormonow tarczycy, konieczne moze by¢ zwickszenie dawki
naparstnicy. Po leczeniu niedoczynnosci tarczycy u psow ze wspotistniejaca cukrzyca, zalecane jest
$ciste monitorowanie kontroli poziomu glukozy.
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U wigkszos$ci psdw leczonych dtugotrwale duzymi dziennymi dawkami glikokortykosteroidow,
stezenia T4 w surowicy beda bardzo niskie lub niewykrywalne, wartosci T3 beda rowniez ponizej
normy.

Przedawkowanie:

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystgpi¢ tyreotoksykoza. Toksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwiekszonej suplementacji, rzadko wystepuje u pséw, poniewaz wykazuja one
zdolno$¢ do katabolizowania i wydalania hormondw tarczycy.

Jednorazowe trzy- do szesciokrotne przedawkowanie zalecanej dawki nie stanowi zagrozenia dla psa
i nie wymaga podejmowania zadnych dziatan.

Po przypadkowym potknigciu wigkszej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna
ograniczy¢ szybko$¢ wchtaniania poprzez wywotanie wymiotow i jednorazowe doustne podanie
wegla aktywowanego i siarczanu magnezu. Jednakze teoretycznie po dlugotrwatej, nadmierne;j
suplementacji moga wystgpi¢ objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne
pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciata bez anoreksji, a takze tachykardia lub/i
nerwowos$¢. W razie stwierdzenia tych objawow nalezy zbada¢ stezenie T4 w surowicy, w celu
potwierdzenia diagnozy i natychmiast przerwac¢ suplementacj¢. Po ustgpieniu objawdw (co moze
potrwa¢ dni lub tygodnie), dawka hormondw tarczycy moze zosta¢ ponownie ustalona, i po petnym
wyzdrowieniu zwierzecia, mozna wznowi¢ podawanie mniejszych dawek, przy jednoczesnym $cistym
monitorowaniu.

W przypadku przedawkowania, skontaktuj si¢ z lekarzem weterynarii.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Utrata masy ciata®®, polidypsja (nadmierne pragnienie)?,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych polifagia (nadmierne taknienie)*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Nadmierna aktywno$¢?, pobudliwos¢é?
raporty): Dyszenie*

Czestoskurcz (przyspieszenie czynnosci serca)®
Wielomocz (zwigkszenie ilosci wydalanego moczu) ?

Reakcja nadwrazliwos$ci (Swigd)

* Dziatania niepozadane hormonow tarczycy sa zwykle zwigzane z przedawkowaniem i odpowiadaja
objawom nadczynnosci tarczycy, patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia: Przedawkowanie.

® Bez utraty apetytu.
Powro6t 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa lewotyroksyny sodowej wynosi 10 pg/kg masy ciata, doustnie, co 12
godzin. Z uwagi na r6éznice w szybkosci wchianiania i metabolizmie, konieczna moze by¢
modyfikacja dawki w celu uzyskania petnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czestotliwosé
podawania sg jedynie punktem wyjscia. Terapia powinna by¢ wysoce zindywidualizowana

i dostosowana do wymagan konkretnego psa, zgodnie z monitorowaniem psa przez lekarza
weterynarii.

U pséw obecno$¢ pozywienia moze wptywac na wchtanianie lewotyroksyny sodowej. Dlatego
godziny podawania leku powinny by¢ codziennie takie same.

U psow ktorych masa ciata jest mniejsza niz 5 kg nalezy jako dawke poczatkowa podaé jedng czwartg
tabletki 200 pg raz dziennie. Takie przypadki powinny by¢ dokladnie monitorowane przez lekarza
weterynarii.

W celu odpowiedniego monitorowania terapii mozna przeprowadzi¢ pomiary stezenia 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 ug, przez uzycie tabletek o odpowiedniej mocy az do
uzyskania klinicznie prawidtowej czynnosci tarczycy oraz poziomu T4 w 0soczu, mieszczgacego si¢
w granicach wartosci referencyjnych. Stezenie T4 w 0soczu mozna ponownie zmierzy¢ dwa tygodnie
po zmianie dawki, jednak réwnie 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Aby przetama¢ tabletke na dwie czesci, nalezy przytrzymac polowge tabletki i nacisng¢ druga
potowe.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Czesci podzielonych tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do blistra i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Forthyron flavoured 200 mikrogramow tabletki dla psow: 2223/12
Forthyron flavoured 400 mikrogramow tabletki dla psow: 2224/12
Forthyron flavoured 600 mikrogramow tabletki dla psow: 2225/12
Forthyron flavoured 800 mikrogramo6w tabletki dla psow: 2226/12

Weterynaryjny produkt leczniczy zapakowany jest w blister [ Aluminium (20pm) - PVC/PE/PVDC
(250/30/90) biaty].

10 tabletek w blistrze. Pudetko tekturowe zawierajace 5 lub 25 blistrow (50 lub 250 tabletek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Genera d.d.

18


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

Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Dodatkowo dla Irlandii Péinocnej

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton
North Yorkshire, BD23 2RW

Wielka Brytania

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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