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1. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

Forthyron fl avoured, 600 mikrograma, tableta za pse

2. KYALITATTTNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZava:

Djelatne tvari:
583 mikrograma levotiroksina, Sto odgovara 600 mikrograma levotiroksinnatrija

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

kalcij ev h idrogenfosfat dihidrat

celuloza, m ikrokristal idna

natrijev Skrobglikolat, vrsta A

magnezijev stearat

prirodna aroma mesa

Bjelkasta okrugla tablgta sa smedim mrljama i razdjelnim crtama koje oznadavaju detvrtine tablete
Tablete se mogu razdijelitina polovice ili detvrtine.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje hipotireoze u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa s nelijedenim smanjenjem funkcije nadbubreZne Llijezde.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Dijagnozu hipotireoze treba potvrditi odgovarajucim pretragama.

3.5 Posebne mjere oprezl prilikom primjene

LI

Tablete su aromatizirane. Sto_ea

unos kroz usta. Kombinacija izn
ih treba duvati izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjegao nehotidni
enadn.ro pr-rve6anja potrehe za opskrbom perirernih tkiva kisikom i
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kronotropnih u6inaka (u6inci na brzinu rada srca) levotiroksinnatrija moZe uzro,kovati prekomjerni

nupo. r."u, ukoliko.le n;egova funkcija ve6 smanjena, te posljedidno uzrokovati dekompenzaciju i

simptome kongestivno g zatajenja srca.

U pasa koji istovrem"n"o Uotu;uld hipotireoze i hipoadrenokorticizma, sposobnost metaboliziranja

levotiroksinnatrija je manja t".1" stogu i rizik od tiieotoksikoze veti.Navedenim psima prije lijedenja s

levotiroksinnatrijem treba primijeniti glukokortikoide i mineralokortikoide, kako bi se izbjeglo

iznenadno pogoi5anje hipoadrenokorticizma. Nakon toga treba ponoviti pretragu funkcije Stitne

illjezde, u ru{r se treporuduje postupno doziranje levotiroksinnatrija (prvo treba primijeniti 25 %

p.lpirun" doze, azatim sraka dva tjedna dozu treba pove6avati za25 Yo propisane doze do postizanja

optimalne koncentracije u krvi). Postupno doziranje levotiroksinnatrija takoder se preporuduje u pasa

kf i istovremeno boluju od drugih bolesti, posebice u Zivotinja s bolestima srca, Se6ernom bolesti i

poremecaj ima funkcije bubrega ili jetre.

e

Nei skori5tene dijelove tablete treba vratiti u blister i upotrijebiti prilikom sljede6e prlmJene

Pas:

Nakon primjene tableta treba oprati ruke. Trudnice trebaju oprezno rukovati ovim veterinarskim

lijekom. U sludaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite

mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Zalijednika: ovaj veterin*rli lijek sadrZava veliku koncentraciju levotiroksinnatrija i ako se proguta

moZe biti Stetan za ljude, posebice za djecu.

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

uNuspojave tireoidnih hormona op6enito su povezane

simptomima hipertireoze, vidjeti takoder odjeljak 3.

s primjenom prevelikih dozai odgovaraju

10.

b bez gubitka apetita

Simptomi drugih poreme6aja zdravstvenog stanja, koji su bili prikriveni prije ponovnog uspostavljanje

fizidke aktivnosti, mogu postati vidljivi iliizraLeniji, kao u sludaju osteoartroze.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti

veterinarskog lijeka. Prijave treba postati, po mogu6nosti putem veterinara. nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem

nacionalnog sustava za piijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o

veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Forlhyron fl avoured, 600 m ikrograma,

tableta za pse
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hrane"
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dahtanje"

ubrzani rad srca"

pove6ano mokrenjeu
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Graviditet i laktacija:
Nrje ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka u kuja za vrijeme graviditeta ili laktacije. Medutim,
levotiroksin je tvar endogenog podrijetla i hormoni Stitne Zlijezde su neopho dni za razroj fetusa,
posebice na podetku graviditeta. Hipotireoza u gravidnih Zivotinja moZe uzrokovati velike
komplikacije, kao Sto su uginu6e fetusa i smanjeno preZivljavanje plodova/mladundadi u perinatalnom
razdoblju. Mogu6e je da 6e dozu odrLavanja levotiroksinnatrija trebati prilagodavati tijekom
graviditeta. Stoga gravidne kuje treba redovito nadzirati od podetka graviditeta do nekoliko tjedana
nakon poroda.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Razlidite tvari mogu smanjiti vezanje hormona Stitne Zlijezde za proteine plazme ili tkiva, ili utjecati
na metabolizam hormona Stitne Zlijezde (npr. barbiturati, antacidi, anabolidki steroidi, diazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazon, fenitoin, propranolol, velike doze salicilata i sulfonamidil. frilikom
lijedenja pasa kojima se istovremeno primjenjuju drugi veterinarski lijekovi treba uzeti u obzir i
svojstva navedenih tvari.
Estrogeni mogu poveiati potrebu za hormonima Stitne Llijezde.
Primjena ketamina u Zivotinja koje primaju hormone Stitne Zlijezde moZe uzrokovati ubrzani rad srca i
poviSeni krvni tlak. Levotiroksin pojadava udinak kateholamina i simpatomimetika.
Mogude je da 6e u Zivotinja koje su nakon kompenziranja kongestivnog zatajenja srca podele primati
nadomjesni hormon Stitne Zlijezde trebati pove6ati dozu digitalisa. Nakon ti;eeenja hipbtireoze u pasa
sa Se6ernom bolesti preporuduje se paZljivo kontroliranje se6erne bolesti.

Koncentracije T4 u serumu ve6ine pasa, kojima se svakodnevno i dugotrajno primjenjuju velike doze
glukokortikoida, bit 6e vrlo male ili nemjerljive. Koncentracije T3 u serumu istih Zivotinja takoder 6e
biti manje od fizioloSkih.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Preporudena podetna doza levotiroksinnatrijaje l0 pg/kg tjelesne teZine i trebaju primijeniti svakih 12
sati- Zbograzlika u apsorpciji i metabolizmu tm"auiopiinih zivotinju, -oguE";e da 6e dozu trebati
prilagodavati prije postizanja potpunog klinidkog odgovora. Nakon podetnog do ziranjai podetne
udestalosti primjene, u skladu s gore navedenim preporukama, lijedenje trebi prilagoditi potrebama
pojedinog psa. Lijedenje pasa delesne teZine manje od 5 kg treba zapodetijednom Eetvrtinom tablete s
200 pg djelatne tvari i treba ju primijeniti iedanput dnevno. Lijedenje navedenih pasa treba paZljivo
nadzirati. Na apsorpciju levotiroksinnatrija u pasa moZe utjecati prisutnost hrane u probavnom
sustavu. Stoga vremenski razmak izmedu primjene veterinarskog lijeka i hranjenja svaki dan treba biti
stalan. U svrhu pra6enja odgovaraju6eg doziranja mogu se mjeriti najmanje koncentracije T4 u plazmi
(neposredno prije primjene veterinarskog lijeka) i najve6e koncentracije T4 u plazmi (pribliZno tri sata
nakon primjene veterinarskog lijeka). U pasa koji primaju odgovaraju6u dozu, najve6e koncentracije
T4 u plazmitrebaju biti unutar gornjeg fizioloSkog raspona (pribliZno 30 do 47 nmol/L), a najmanje
koncentracije trebaju biti iznad pribliZno l9 nmol/L. Ako je koncentracij aT4 izvantog raspona, ioru
levotiroksinnatrija se moZe prilagodavatiza 50 do 200 pg, primjenom tablete odgovara.lu6".ludin", ru"
dok lijedena Zivotinja ne postane klinidki eutireotidna, odnosno dok koncentracija T4 u serumu ne
bude unutar referentnog raspona. Koncentracija T4 u plazmi moZe se ponovno izmjeriti dva tjedna
nakon promjene doze, ali klinidko poboljSanje, za koje je potrebno detirido osam tjedana, jednako je
vaZan dimbenik za odredivanje individualne doze. Kad se postigne oprimalna nadomjesna-d,oza(d,iza
odrZavanja), klinidka slika ibiokemijski parametri mogu se kontrolirati svakih 6d,o l2 mjeseci.
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Kako bi se tableta precizno i lako razdijelila na detiri jednaka dijela, tabletu

treba postaviti tako da strana s razdjelnim crtama bude okrenuta prema gore te

ju zatim pritisnuti palcem.

a
M

Kako bi se tableta razdijelila na dva jednaka dijela, jednu polovicu tablete treba fiksirati, a drugu

polovicu pritisnuti palcem.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

predoziranje moZe uzrokovati tireotoksikozu. Tireotoksikoza nije desta nuspojava u pasa nakon blagog

predoziranja, jer psi mogu katabolizirati i izluditi hormone Stitne Ztijezde. U sludaju nehotidnog unosa

velikih koiidina ovog veierinarskog lijeka, apsorpcija se moZe smanjiti izazivaniem povra6anja te

jednokatnom i istoviemenom primjenom aktivnog ugljena i magnezijevog sulfata'
"primjena 

trostrukih do Sesterostrukih preporudenih podetnih doza tijekom 4 uzastopna tjedna u zdravih

eutireotidnih pasa nije uzrokovala pojavu klinidkih znakova koji se mogu povezati s primjenom

veterinarskog lijeka. Jednokratna primjena trostruke do Sesterostruke preporudene doze nije Stetna za

pse i ne ,ut,t!"ru poduzimanje nikakvih mjera. Medutim, nakon kronidnog predoziranja mogu se

pojaviti klini8ti znakovi hipertireoze, kao Sto su pove6ani Zed i mokrenje, dahtanje, gubitak tjelesne

teiinebez smanjenj a apetitate ubrzani rad srca i/ili nervoza. U sludaju pojave ovih simptoma treba

provjeriti koncentraci.lu T4 u semmu kako bi se powrdilo predoziranje i odmah treba prekinuti

p.i*i.n,, veterinarskJg lijeka. Nakon nestanka simptoma predoziranja (unutar nekoliko dana ili
ijedana) te nakon p.orj... doze hormona Stitne Llijezde i potpunog oporavka Zivotinje, moZe se

propisati manja doza uz paZljivo pradenje klini6kog stanja Zivotinje'

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniEenja

primjene 
"rti-iL.oUnih 

i antipar"rit.kih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik

od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:

QH03AA0l

4.2 Farmakodinamika

Levotiroksin je farmakolo5ki klasificiran kao hormonski pripravak koji nadopunjuje nedostatak

endogenog hormona.

Levotiroksin (T4) u organizmu prelazi u trijodtironin (T3) kojidjeluje na stanidne procese putem

specifidnih interakcijaliganda i receptora na jezgri. mitohondrijima i stanidnoj membrani. lnterakcija

T3 s receptorirna u.iokuJe pojadanu transkripciju DNK ili promjene RNK te tako utjede na sintezrt

proteina i aktivnost enzima.
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Ispitivanja ukazuju da nekipsi bolje apsorbiraju levotiroksin ilili gasporije izluduju nego drugi psi. Na
brzinu apsorpcije i izludivanja takoder utjede dnevn a doza levotiroksinn airlja (briaaps6.pcl;" i iporo
izludivanje u sludaju malih doza te obratno u sludaju velikih doza). Vrijedntsti farmakokinetidkih
parametara mogu se znadajno razlikovati izmedu pojedinih pasa. [ako prisutnost hrane u probavnom
sustavu moZe utjecati na apsorpciju, smatra se da to nema znadajan udinak na farmakokinetiku
levotiroksina. Apsorpcija je op6enito spora i nepotpuna: u ve6ini sludajeva najve6a koncentracija u
serumu postiZe se I do 5 sati (T,*) nakon primjene kroz usta, a srednja vrijednost najve6e
koncentracije u serumu (C,*) moZe se viSe nego trostruko razlikovati izmeclu pasa tL;i primaju
jednaku dozu. U pasa kojima se primjenjuje odgovarajutadoza,Cnuzo,t+ je blizu ili-blago iinad
gornje fiziolo5ke granice. Nakon toga se koncentracija T4 u plazmi smanjuje te je 12 sati nakon
primjene kroz usta obidno unutar donje polovice raspona fiziolo5kih v1;eanosti. Brzinanestanka T4 iz
plazme je smanjena u hipotireotidnih pasa. Veliki dio doze tiroksina se metabolizira u jetri.
Levotiroksin se veZe za proteine i lipoproteine plazme. Dio doze tiroksina se dejodiranjem
metabolizira u bioloSki aktivniji trijodtironin (T3). Dodatnim dejodiranjem se atUiva.lu i drugi
metaboliti, ali oni, zarazliku od T3 iT4, nemaju aktivnost hormona Stitne Zlijezde. Drugi ruEini
metaboliziranja hormona Stitne Zlijezde ukljuduju konjugiranje u topljive gluturonide iiulfate koji se
izluduju putem Zudi i urina, kao i eliminaciju eterske skupineiz moielule jodtironina. U pasa r" ui5"
od 50 Yo endogenog T4 koji se sintetizira u jednom danu izludi fecesom. Ijelesne zallhe T4 izvan
Stitne zlijezde izlude se iz organizma i nadomjeste za priblizno jedan dan.

Hormoni Stitne Zlijezde djeluju na razlidite stanidne procese. Ti hormoni su vaZni za normalan raztoj
organizma ljudi i Zivotinja, posebice srediSnjeg iivEanogsustava. Nadomjesni hormon Stitne Zlijezde
pove6ava unos kisika i ubrzava bazalni metabolizam stanica te tako udede na funkciju gotovo svih
organskih sustava.

4.3 Farmakokinetika

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog l[jeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti neiskori5tenih dijelova tablete: 4 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 oC.

NeiskoriStene dijelove tablete treba vratiti u blister i upotrijebiti unutar 4 dana.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Veterinarski lijek pakiran je u blister [aluminij (20 pm) - PVCiPE,PVDC bijeli(250/30/90 pm)]

Kutija sadrzava 5 ili 25 blistera s po 10 tableta (50 ili 250 tableta u kutiji).

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve veliiine pakiranja.
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5.5 posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale nlitrovom primjenJm'u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Eurovet Animal Health B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-05l 1 8-0 I / 1 56

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. studenoga 2018. godine

g. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

06. 08.202s

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https ://med ic ines. health.europa.er-r/veterinary/hr).
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