CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Forthyron flavoured 800 mikrogramow tabletki dla psow

Forthyron flavoured 800 microgram tablets for dogs (BE,CZ, EL, HU, LU, NL, Sl, SK)
Forthyron Flavour 800 microgram tablets for dogs (AT, DE)

Forthyron flavoured vet., 800 microgram tablets for dogs (DK)

Forthyron Smak vet, 800 microgram tablets for dogs (FI, SE)

Forthyron F XL tablets for dogs (FR)

Forthyron vet., 800 microgram tablets for dogs (NO)

Canitroid Sabor, 800 microgram tablets for dogs (ES)

Canitroid flavoured 800 microgram tablets for dogs (PT, IT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

800 g lewotyroksyny sodowej, co odpowiada 778 mikrogramom lewotyroksyny

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biatawe, okragte tabletki z brazowymi plamami, z liniami podziatu po jednej stronie.

Tabletki mogg by¢ dzielone na potowy i ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie niedoczynnosci tarczycy u psow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow z nieustabilizowang niewydolno$cig nadnerczy.

Nie stospwac’ w przypadku nadwrazliwosci na lewotyroksyne sodowa lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Diagnoza niedoczynnosci tarczycy powinna by¢ potwierdzona za pomoca odpowiednich badan.
45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, tabletki nalezy przechowywacé
w miejscu niedostepnym dla pséw. Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych




oraz chronotropowe dzialanie lewotyroksyny sodowej moga powodowaé nadmierne obcigzenie
niewydolnego serca, powodujac dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnosci serca. Psy z
niedoczynnoscia tarczycy, u ktorych wystepuje jednoczes$nie niedoczynnos¢ kory nadnerczy, maja
ograniczong zdolno$¢ metabolizowania lewotyroksyny sodowej, przez co wystepuje u nich
zwiekszone ryzyko wystgpienia tyreotoksykozy. U psow, u ktorych wystepuje jednoczesnie
niedoczynno$¢ kory nadnerczy i niedoczynno$¢ tarczycy, nalezy przed rozpoczeciem podawania
lewotyroksyny sodowej zastosowac stabilizujace leczenie glikokortykosteroidami

i mineralokortykosteroidami, aby unikna¢ wywotania przetomu spowodowanego niedoczynnoscia
kory nadnerczy. Nastepnie nalezy powtorzy¢ badania tarczycy, i wtedy stopniowo wprowadzaé terapie
lewotyroksyna, poczawszy od 25% wielko$ci zwyktej dawki, zwigkszajac ja o 25% w odstgpach
dwutygodniowych, az do czasu uzyskania stabilizacji. Stopniowe wprowadzanie leczenia jest rowniez
zalecane u psow cierpiacych na inne schorzenia wspoétistniejgce, w szczegdlnosci cukrzyce

i niewydolnos$¢ nerek lub watroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Umy¢ rece po podaniu produktu. Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas
kontaktu z produktem. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwltocznie zwréci€ si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Do lekarza : produkt zawiera lewotyroksyne sodowa w wysokim stezeniu i potknigty moze stanowic
niebezpieczenstwo dla ludzi, w szczegodlnosci dla dzieci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Powr6t do aktywnosci fizycznej moze ujawnic€ lub nasili¢ inne schorzenia, takie jak zapalenie stawow.
Dziatania niepozadane hormonéw tarczycy sg zwykle zwigzane z przedawkowaniem i odpowiadaja
objawom nadczynnosci tarczycy. Patrz rowniez punkt 4.10.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u ci¢zarnych i karmigcych suk,
nie zostato ustalone. Jednak tyroksyna jest substancja endogenng, a hormony tarczycy majg kluczowe
znaczenie dla rozwoju ptodu, szczegdlnie w poczatkowym okresie cigzy. Niedoczynnos¢ tarczycy

W czasie cigzy moze prowadzi¢ do ciezkich powiktan takich jak $mier¢ ptodow i zwigkszenie
$miertelnosci okotoporodowej. W czasie cigzy dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze
wymagac skorygowania. Dlatego tez cigzarne suki powinny by¢ regularnie monitorowane od
zaptodnienia, az do kilku tygodni po porodzie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele roznych lekow moze zaktoca¢ wigzanie hormonow tarczycy w 0soczu i w tkankach lub
modyfikowac ich metabolizm (na przyktad: barbiturany, leki zobojetniajace, sterydy anaboliczne,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylobutazon, fenytoina, propranolol, duze dawki salicylanéw

i sulfonamidy). Podczas leczenia pséw, ktore otrzymuja rownolegle inne leki, nalezy wzigé pod uwage
wlasciwosci tych lekow.

Estrogeny moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy.

U pacjentow otrzymujacych hormony tarczycy ketamina moze wywolywac czgstoskurcz

i nadcisnienie. Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i sympatykomimetykow.

U leczonych zwierzat, u ktérych wczesniej wyréwnano zastoinowa niewydolno$¢ serca, a u ktorych
obecnie uzupetnia si¢ niedobory hormonoéw tarczycy, konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki
naparstnicy. Po leczeniu niedoczynno$ci tarczycy u psow ze wspodtistniejaca cukrzyca, zalecane jest
$ciste monitorowanie kontroli poziomu glukozy.

U wigkszosci pséw leczonych dlugotrwale duzymi dziennymi dawkami glikokortykosteroiddw,
stezenia T4 W surowicy bedg bardzo niskie lub niewykrywalne, warto$ci T3 bedg rowniez ponizej
normy.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Zalecana dawka poczatkowa lewotyroksyny sodowej wynosi 10 pg/kg masy ciata, doustnie, co 12
godzin. Z uwagi na réznice w szybkosci wchianiania i metabolizmie, konieczna moze by¢
modyfikacja dawki w celu uzyskania petnej odpowiedzi klinicznej. Dawka poczatkowa i czgstotliwosé
podawania sg jedynie punktem wyjs$cia. Terapia powinna by¢ wysoce zindywidualizowana
i dostosowana do wymagan konkretnego psa. U psow ktorych masa ciala jest mniejsza niz 5 kg nalezy
jako dawke poczatkowa podaé jedng czwartg tabletki 200 pg, raz dziennie. Takie przypadki powinny
by¢ doktadnie obserwowane. U pséw obecnos¢ pozywienia moze wptywac na wchlanianie
lewotyroksyny sodowej. Dlatego godziny podawania leku powinny by¢ codziennie takie same. W celu
odpowiedniego monitorowania terapii mozna przeprowadzi¢ pomiary stezenia T4 W 0SOCZU
W najnizszym punkcie krzywej (tuz przed podaniem) oraz wartos$ci szczytowych (okoto trzy godziny
po podaniu). U psow przyjmujacych odpowiednig dawke, szczytowe stezenie T4 W 0S0CzU powinno
znajdowac¢ sie w przedziale normalnym, wysokim (okoto 30 — 47 nmol/l), a stezenie minimalne
powinno przekraczaé okoto 19 nmol/l. Jezeli poziomy T4 znajdujg si¢ poza tym zakresem, dawka
lewotyroksyny moze by¢ zmieniana co 50 do 200 ug, az do uzyskania klinicznie prawidlowe;j
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, ktéra moze
nastgpi¢ dopiero po uplywie czterech do o$miu tygodni. Po ustaleniu optymalnej dawki zastepczej,
monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadzac co 6 — 12 miesiecy.
Aby precyzyjnie i tatwo przetamac tabletke, nalezy potozy¢ ja nacigciem do gory
i nacisna¢ kciukiem. %
@
Aby przetama¢ tabletke na dwie czgéci, nalezy przytrzymac potowe tabletki i nacisng¢ drugg potowe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu zbyt wysokiej dawki moze wystapi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako efekt uboczny
umiarkowanie zwigkszonej suplementacji, rzadko wystepuje U pséw, poniewaz wykazuja one
zdolnos$¢ do katabolizowania i wydalania hormonow tarczycy. Po przypadkowym potknigciu wigkszej
ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego mozna ograniczy¢ szybkos$¢ wchtaniania poprzez
wywolanie wymiotow i jednorazowe, doustne podanie wegla aktywowanego i Siarczanu magnezu.
Podawanie zdrowym psom z prawidlowa czynno$cia tarczycy przez cztery kolejne tygodnie dawek od
trzech do szesciu razy wigkszych od zalecanych nie wywotalo istotnych klinicznie objawow, ktore
mozna byloby przypisa¢ podawaniu leku. Jednorazowe trzy- do szesciokrotne przedawkowanie
zalecanej dawki nie stanowi zagrozenia dla psa i nie wymaga podejmowania zadnych dziatan.
Jednakze teoretycznie po dtugotrwalej, nadmiernej suplementacji moga wystapi¢ objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy, takie jak: nadmierne pragnienie, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciata bez
anoreksji, a takze tachykardia lub/i nerwowo$¢. W razie stwierdzenia tych objawow nalezy zbadac
stezenie T4 W surowicy, w celu potwierdzenia diagnozy, i natychmiast przerwac suplementacje. Po
ustgpieniu objawow (co moze potrwaé dni lub tygodnie), dawka hormonow tarczycy moze zostaé
ponownie ustalona, i po pelnym wyzdrowieniu zwierzecia, mozna wznowi¢ podawanie mniejszych
dawek, przy jednoczesnym $cistym monitorowaniu.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Syntetyczne hormony tarczycy.
Kod ATCvet: QHO3A A 01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Lewotyroksyna T4 jest przeksztatcana w trojjodotyroning T3 T3 wpltywa na procesy komérkowe

w jadrze i mitochondrium poprzez swoiste interakcje ligand-receptor na btonie komérkowe;.
Interakcja T3 z miejscami wigzania, prowadzi do zintensyfikowania transkrypcji DNA lub modulacji
RNA, a tym samym wpltywa na synteze bialek i aktywno$¢ enzymow.

Hormony tarczycy wplywajg na wiele réznych proceséw komoérkowych. U rozwijajacych sie ludzi

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stwierdzono, ze u niektorych pséw zarowno wchtanianie L-tyroksyny przebiega szybciej, jak i/lub jej
wydalanie jest znacznie wolniejsze niz u innych psow. Ponadto na szybko$¢ wchtaniania i wydalania
ma wplyw wielko$¢ dziennej dawki lewotyroksyny sodowej (szybsze wchtanianie/wolniejsze
wydalanie przy niskich dawkach i na odwrot — przy wysokich). Migdzy poszczeg6lnymi osobnikami
istnieje duza zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych, uwaza si¢ natomiast, ze obecnosc¢
pozywienia, cho¢ moze zaburza¢ wchtanianie, ma na nie niewielki tagczny wptyw. Wchtanianie
przebiega stosunkowo powoli i jest niepetne: w wigkszosci przypadkow T max 0znaczane jest po
uptywie 1 do 5 godzin od podania doustnego, a srednia warto$¢ stgzenia Cmax 16zni si¢ ponad
trzykrotnie pomigdzy osobnikami otrzymujgcymi t¢ samg dawke. U psow przyjmujacych odpowiednie
dawki, szczytowe stezenie w 0s0czu jest bliskie lub nieznacznie przekracza goérny limit prawidtowego
stezenia T4 W 0s0Czu, & przed uptywem 12 godzin od podania doustnego, stezenie T4 zwykle spada
ponizej potowy prawidtowego zakresu. W niedoczynnosci tarczycy szybkos¢ eliminacji T4 z 0S0cza
ulega spowolnieniu. Duza cze$¢ tyroksyny jest wychwytywana przez watrobe. L-tyroksyna wigze si¢ z
biatkami i liporoteinami osocza. Czg$¢ tyroksyny jest metaboliozowana poprzez odjodowanie do
bardziej aktywnej formy — tréjjodotyroniny (T3). Proces odjodowania jest kontynuowany. Powstajace
na skutek dalszego odjodowywania produkty metabolity (inne niz T3 T4) nie wykazuja wlasciwos$ci
podobnych do hormonoéw tarczycy. Inne drogi metabolizmu hormondw tarczycy to sprz¢zenie do
postaci rozpuszczalnych glukuronidow i siarczanow, wydalanych z z6tcig lub z moczem, jak rowniez,
rozszczepianie wigzania eterowego czasteczki jodotyroniny. U pséw ponad 50% T4 wytwarzanej
kazdego dnia jest wydalane z katem. Zapasy T4 zmagazynowane poza tarczycg sg wydalane

I wymieniane w ciagu 1 dnia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan, dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Naturalny aromat migsny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 OKres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Czgsci podzielonych tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do blistra i zuzy¢ w ciggu 4 dni.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt zapakowany jest w blister [Aluminium (20um) - PVC/PE/PVDC (250/30/90) biaty]
zawierajacy 10 tabletek.

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

Niektore wielkoéci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

2226/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XX=-XX-XXXX



