RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Forthyron flavour, 600 ug tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeained:
583 mikrogrammi levoturoksiini, mis vastab 600 mikrogrammile naatriumlevotdroksiinile

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Naatriumtérklisglikolaat (tiip A)
Magneesiumstearaat

Looduslik liha 18hna- ja maitseaine

Valkjas, pruunide tdppidega Ummargune poolitusjoontega tablett.
Tablette saab jagada kaheks vdi neljaks vBrdseks annuseks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hipotireoosi raviks koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada ravimata neerupealiste puudulikkusega koertel.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine v8i ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused
Hupotireoosi diagnoos tuleb kinnitada sobivate analiiiisidega.
3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele ké&ttesaamatus
kohas.

Perifeersete kudede hapnikuvajaduse jarsk suurenemine lisaks naatriumlevotiroksiini kronotroopsele
toimele voib avaldada liigset koormust funktsioonihéirega sidamele, pdhjustades seega
dekompensatsiooni ja stidame paispuudulikkuse tunnuseid.

Hipotireoosiga koertel, kellel esineb samaaegselt hiipoadrenokortitsism, on aeglustunud
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naatriumlevotiroksiini ainevahetus, mis omakorda suurendab tiirotoksikoosi tekkeriski. Samaaegse
hipoadrenokortitsismi ja hupotiireoosiga loomad tuleb hlipoadrenokortikaalse kriisi tekkimise
vélistamiseks stabiliseerida glukokortikoid- ja mineraalkortikoidraviga enne naatriumlevotiroksiiniga
ravi alustamist. Seejérel tuleb korrata kilpndarme analutse ning alles siis alustada levottiroksiiniga
ravi, soovitatavalt astmeliselt (alustades 25%-ga tavaannusest ning suurendades annust 25% kaupa iga
kahe nadala jarel, kuni looma seisundi optimaalse stabiliseerumiseni). Ravi astmeline alustamine on
soovitatav ka koertel, kellel esineb muid kaasuvaid haigusi, sh eriti koertel, kellel on sidamehaigus,
suhkurt@bi (diabetes mellitus) ja neeru- vdi maksafunktsiooni haire.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tableti kasutamata osa(d) tuleb tagasi panna avatud blistrisse ja jargmisel manustamiskorral &ra
kasutada.

Pérast tablettide manustamist pesta kéaed.

Rasedad peavad seda veterinaarravimit késitsema ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Avrstile: see veterinaarravim sisaldab suures koguses naatriumlevotiroksiini, mis vdib allaneelamisel
olla kahjulik inimestele, eriti lastele.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer:
Véaga harv Kaalukadu®®, poludipsia?, poliifaagia?
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Hiiperaktiivsus?, erutatus?
ravitud loomast, kaasa arvatud Hingeldus?
tksikjuhud): Tahhtkardia®
Poltuuria?
Ulitundlikkusreaktsioon (stigelus)

2 Kilpnadédrmehormoonide kdrvaltoimed on Gldiselt seotud liiga suurte annustega ning on vastavuses
hipertureoosi simptomitega. Vt ka 18ik 3.10.
® lIma kaasneva isutuseta.

Fudsilise aktiivsuse taastumine voib valja tuua voi dgestada muid tervisega seotud probleeme, nt
osteoartroosi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinetel voi lakteerivatel koertel ei ole piisavalt tGestatud. Samas tuleb
maérkida, et levotiiroksiin on endogeenne aine ning kilpndarme hormoonid on loote arengus olulise
téhtsusega, eriti tiinuse esimeses jargus.

Hupotireoos vGib tiinuse ajal pdhjustada raskeid tlsistusi nagu loote surm ja halb perinataalne
tulemus.

Tiinuse ajal vdib vajalikuks osutuda naatriumlevotiroksiini sdilitusannuse kohandamine. Tiineid
emasloomi tuleb seetdttu regulaarselt jalgida alates tiinestumisest kuni mitme nadala méédumiseni
poegimisest.




3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmesugused ravimid (nt barbituraadid, antatsiidid, anaboolsed steroidid, diasepaam, furosemiid,
mitotaan, fendilbutasoon, fenutoiin, propranolool, suurtes annustes salitstlaadid ja sulfoonamiidid)
vBivad mdjutada kilpnadrme hormoonide seondumist plasma v&i kudedega v6i muuta kilpnaarme
hormooni metabolismi. Samaaegselt teisi ravimeid saavate koerte ravimisel tuleb arvestada
koosmanustatavate ravimite omadustega.

Ostrogeenid vdivad suurendada vajadust kilpnaarmehormoonide jarele.

Ketamiin voib kilpnd&drme hormoone saavatel patsientidel pdhjustada tahhtikardiat ja hlipertensiooni.
Levotroksiin véimendab katekolamiinide ja simpatomimeetikumide toimet.

Kompenseeritud suidame paispuudulikkuse anamneesiga patsientidel, keda ravitakse kilpnaarme
hormoonidega, vGib vajalikuks osutuda digitaalise annuse suurendamine.

Diabeediga koertel on soovitatav hiipotiireoosi ravimise jarel hoolikalt jalgida diabeedi allumist ravile.

Enamikul koertest, kes saavad pikaajaliselt igapéevast ravi gliikokortikoidide suurte annustega, on T4
sisaldus seerumis vaga madal v6i mdddetamatu; T3 sisaldus on samuti alla normi.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Naatriumlevotiroksiini soovitatav algannus on 10 pg kehamassi 1 kg kohta suu kaudu iga 12 tunni
jarel.

Erinevuste t6ttu imendumises ja metabolismis v8ib enne téieliku kliinilise ravivastuse ilmnemist
vajalikuks osutuda annuse kohandamine. Esialgne annus ja manustamise sagedus on vaid
lahtepunktiks. Ravi peab olema vdga individuaalne ning kohandatud iga konkreetse koera vajadustele.
Alla 5 kg kaaluvatel koertel tuleb ravi alustada veerandiga 200 pg tabletist, mida tuleb manustada ks
kord 66paevas. Selliseid koeri tuleb hoolikalt jalgida.

Koertel vdib toit mjutada naatriumlevotiroksiini imendumist. Seetdttu tuleks ravi ajastus ja selle seos
s66tmisega hoida iga péev Ghesugune. Ravi adekvaatseks jalgimiseks v6ib m6dta T4
pusikontsentratsiooni (vahetult enne ravimi manustamist) ja maksimaalset plasmakontsentratsiooni
(ligikaudu kolm tundi parast manustamist). Piisava annusega ravitud koertel peaks T4 maksimaalne
plasmakontsentratsioon olema kdrge normi piires (ligikaudu 30...47 nmol/l) ning plsikontsentratsioon
tle ligikaudu 19 nmol/l. Kui T4 sisaldus jaab sellest vahemikust valja, tuleb levotiroksiini annust
50...200 ug kaupa kohandada, kasutades sobiva tugevusega tablette, kuni patsiendid on kliiniliselt
eutroidsed ja nende T4 seerumisisaldus normivahemikus. T4 plasmasisaldust saab uuesti kontrollida
kahe nédala mé6dumisel annuse muutmisest, kuid individuaalse annuse madramisel on vordse
tahtsusega teguriks Kkliiniline paranemine ning see voib votta aega neli kuni kaheksa nadalat. Kui
optimaalne asendusannus on kindlaks maaratud, voib jalgimiseks vdtta kliinilised ja biokeemilised
analudsid iga 6...12 kuu jérel.

Tableti tdpselt ja hdlpsalt neljaks murdmiseks asetada see lauale nii, et
poolitusjooned jadksid Ulespoole ja vajutada pdidlaga tableti keskele.

Tableti poolitamiseks hoida uihte tabletipoolt all ja vajutada teisele poolele.

®

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib pdhjustada tiirotoksikoosi. Kerge tleannustamise kdrvalnahuna on tiirotoksikoos
koertel ebatavaline, kuna koerad suudavad kilpn&darme hormoone kataboliseerida ja eritada.
Veterinaarravimi suurte koguste juhuslikult allaneelamisel saab imendumist véhendada oksendamise
esilekutsumise ning nii aktiivsde kui ka magneesiumsulfaadi suukaudse tihekordse manustamisega.
Tervetele eutiiroidsetele koertele soovitatavast algannusest kolm kuni kuus korda suuremate annuste
manustamine neljal jarjestikusel nadalal ei péhjustanud markimisvaarseid Kliinilisi nahte, mis oleks
olnud ravist tingitud.

Soovitatavast annusest 3...6 korda suurema Ghekordse annuse manustamine ei ole koerale ohtlik ja



erimeetmed ei ole vajalikud.

Kroonilise tleannustamise korral vBivad koertel teoreetiliselt esineda hipertireoosi ilmingud nagu
poludipsia, polluuria, hingeldamine, kehakaalu langus ilma anoreksiata ning kas tahhtikardia voi
nérvilisus voi mdlemad. Selliste ndhtude ilmnemisel tuleb diagnoosi kinnitamiseks uuesti hinnata T4
kontsentratsiooni seerumis ning ravi kohe katkestada. Néhtude taandumisel (péevade vGi nadalate
jooksul) ja parast kilpndarme hormooni annuse Ulevaatamist ning looma taielikku paranemist vdib ravi
uuesti alustada, sedakorda aga vaiksema annusega ning hoolika jarelevalve all.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QHO03AA01

4.2 Farmakodiunaamika

Farmakoloogiliselt on levotiroksiin klassifitseeritud kui endogeensete hormoonide puudust asendav
hormoonpreparaat.

Levotiroksiin (T4) konverteeritakse triiodotironiiniks (T3). T3 toimib rakuprotsessidele spetsiifiliste,
ligandi ja retseptori vaheliste koostoimetega rakutuumas, mitokondris ja plasmamembraanis. T3
koostoime seondumiskohtadega kutsub esile DNA transkriptsiooni aktiveerumise v6i RNA
moduleerimise, mdjutades seega valgusiinteesi ja ensiiimide toimet.

Kilpnaarme hormoonid osalevad mitmetes erinevates rakuprotsessides. Loomade ja inimeste arengus
on need méadrava tahtsusega, eriti kesknarvististeemi normaalse arengu tagamisel. Tdiendava
kilpndarme hormooni kasutamine suurendab basaalrakkude ainevahetust ja hapnikutarbimist,
mdjutades seega praktiliselt kdigi elundkondade t66d.

4.3 Farmakokineetika

Madnedel koertel ndis levotiroksiin jarjekindlalt kas paremini imenduvat ja/vdi aeglasemalt erituvat
kui teistel koertel. Lisaks mdjutab imendumis- ja eritumiskiirust 06péevaselt manustatud
naatriumlevoturoksiini kogus (véikeste annuste korral oli imendumine kiire / eritumine aeglane ja
suurte annuste korral vastupidi). Farmakokineetiliste parameetrite varieeruvus erinevatel koertel on
maérkimisvaarne ja ehkki toit voib imendumist mdjutada, peetakse selle toimet dldiselt ebaoluliseks.
Ravim imendub suhteliselt aeglaselt ja ainult osaliselt: enamasti saabub Tmax 1...5 tundi parast
suukaudset manustamist ning keskmine Cnax On erinevatel sama annusega ravitud koertel enam kui
kolmekordse erinevusega. Piisava annusega ravitud koertel on maksimaalne plasmakontsentratsioon
T4 normi Glempiirile ligilahedal vai veidi Ule selle ning 12 tunni méddumisel pérast suukaudset
manustamist langeb plasma T4 tldjuhul referentsvahemiku alumise poole peale. Hiipotlireoos
aeglustab plasmast T4kadumise maéara. Suur osa turoksiinist seondub maksas. Levottiiroksiin seondub
plasmavalkude ja plasma lipoproteiinidega. Osa turoksiini annusest metaboliseerub dejodineerimise
teel tugevatoimelisemaks triiodotironiiniks (T3). Dejodineerimise protsess jatkub. Selle jatkuva
dejodineerimisprotsessi ainevahetusproduktid (peale T3 ja T4) ei oma tliromimeetilist toimet. Muud
kilpndérme hormooni metabolismirajad on muu hulgas konjugatsioon lahustuvate glikuroniidide ja
sulfaatide moodustumiseks ning nende sapiteede kaudu v6i uriiniga eritumiseks, samuti



jodotlroniinimolekuli eetersideme I6hustamine. Koertel eritub iga paev valjaheitega 50% toodetud
T4-st. Kilpnaarmevalised T4 reservid kehas eritatakse ja vahetatakse valja ligikaudu tihe paeva
jooksul.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k@lblikkusaeg: 2 aastat.
Jagatud tabletiosade kdlblikkusaeg: 4 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Tableti osad panna tagasi avatud blistrisse ja kasutada 4 péaeva jooksul.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Veterinaarravim on pakitud blistrisse [alumiinium (20 um) — PVC/PE/PVDC (250/30/90), valge].
Uhes blisteris on 10 tabletti, tihes karbis 5 voi 25 blistrit, kokku 50 v&i 250 tabletti karbis.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Eurovet Animal Health B.V.

7. MUUGILOA NUMBER

2107

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.09.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

