RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Forthyron flavour, 800 pg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Naatriumlevotiiroksiin 800 pg (vastab 778 pg levotiiroksiinile)

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Valkjas, pruunide tdppidega, iimmargune, poolitusjoontega tablett.
Tablette saab jagada kaheks v6i neljaks vordseks annuseks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid
Hiipotiireoosi raviks koertel.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada ravimata neerupealiste puudulikkusega koertel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust naatriumlevotiiroksiini vdi ravimi iiksk6ik milliste abiainete
suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Hiipotiireoosi diagnoos tuleb kinnitada sobivate analiitisidega.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele kéttesaamatus
kohas.

Perifeersete kudede hapnikundudluse jérsk suurenemine koos naatriumlevotiiroksiini kronotroopse
toimega vdib avaldada liigset koormust kehvasti funktsioneerivale siidamele, pdhjustades seega
dekompensatsiooni ja siidame paispuudulikkuse tunnuseid.

Hiipotiireoosiga koertel, kes pdevad samaaegselt hiipoadrenokortitsismi, on aeglustunud
naatriumlevotiiroksiini ainevahetus, mis omakorda suurendab tiirotoksikoosi tekkeriski. Samaaegse
hiipoadrenokortitsismi ja hiipotiireoosiga loomad tuleb hiipoadrenokortikaalse kriisi tekkimise



vélistamiseks enne naatriumlevotiiroksiinravi alustamist stabiliseerida gliikokortikoid- ja
mineraalkortikoidraviga. Seejérel tuleb korrata kilpnddrme analiiiise ning alles siis alustada
levotiiroksiinravi, soovitatavalt astmeliselt (alustades 25%-ga tavaannusest ning suurendades annust
25% kaupa iga kahe néddala jéarel, kuni looma seisundi optimaalse stabiliseerumiseni). Ravi astmeline
alustamine on soovitatav ka koertel, kellel esineb muid kaasuvaid haigusi ja eriti neil, kes pdevad
stidamehaigust, suhkurtdbe (diabetes mellitus) ning kellel esineb neeru- vdi maksafunktsiooni hdireid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tableti kasutamata osa(d) tuleb tagasi panna avatud blistrisse ja jirgmisel manustamiskorral dra
kasutada.

Pérast tablettide manustamist pesta kded.

Rasedad peavad seda ravimit kdsitsema ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Arstile: see ravim sisaldab suures koguses naatriumlevotiiroksiini, mis vdib allaneelamisel olla
kahjulik inimestele, eriti lastele.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Fiitisilise aktiivsuse taastumine v3ib vilja tuua v3i dgestada muid tervisega seotud probleeme, nt
osteoartroosi. Kilpnddrme hormoonide kdrvaltoimed on iildiselt seotud liiga suurte annustega ning on
vastavuses hiipertiireoosi siimptomitega, sealhulgas kaalukadu ilma kaasneva isutuseta,
hiiperaktiivsus, erutuvus, hingeldamine, tahhiikardia, poliidipsia, poliiuuria ja poliifaagia.
Ulitundlikkusreaktsioonidest (siigelus) on teatatud viiga harva. Vt ka 18ik 4.10.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Vidga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinetel voi lakteerivatel koertel ei ole tdestatud. Samas tuleb mirkida, et
levotiiroksiin on endogeenne aine ning kilpnidédrme hormoonid on loote arengus olulise téhtsusega, eriti
tiinuse esimeses jargus.

Tiinuseaegne hiipotiireoos vdib pdhjustada raskeid tiisistusi nagu loote surm ja suurenenud risk
lootele.

Tiinuse ajal voib vajalikuks osutuda naatriumlevotiiroksiini sdilitusannuse kohandamine. Tiineid
emasloomi tuleb seetdttu regulaarselt jalgida alates eostamisest kuni mitu néddalat parast poegimist.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmed erinevad ravimid vdivad kahjustada kilpndédrme hormoonide seondumist plasma voi kudedega
vOi muuta kilpnddrme hormooni metabolismi (nt barbituraadid, antatsiidid, anaboolsed steroidid,
diasepaam, furosemiid, mitotaan, feniiiilbutasoon, feniitoiin, propranolool, suurtes annustes
salitsiilaadid ja sulfonamiidid). Muid ravimeid saavate koerte ravimisel tuleb arvestada
koosmanustatavate ravimite omadustega.

Ostrogeenide tottu voib kilpnidrme toondudlus suureneda.

Kilpnadrme hormoone saavatel patsientidel vdib ketamiin pdhjustada tahhiikardiat ja hiipertensiooni.
Levotiiroksiin voimendab katekolamiinide ja siimpatomimeetikumide toimet.

Kompenseeritud siidame paispuudulikkuse anamneesiga patsientidel, keda ravitakse kilpnddrme
hormoonidega, voib vajalikuks osutuda digitaalise annuse suurendamine.

Diabeediga koertel on soovitatav parast hiipotiireoosi ravimist hoolikalt jalgida suhkurtdbe ja
veenduda, et see allub ravile.



Suuremal osal koertest, kes saavad pikaajalist ravi gliikokortikoidide suurte igapdevaste annustega, on
T4 sisaldus seerumis vdga madal voi mdddetamatu; T3 sisaldus on samuti alla normi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

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

Erinevuste tottu imendumises ja metabolismis voib enne tdieliku kliinilise ravivastuse ilmnemist
vajalikuks osutuda annuse kohandamine. Esialgset annust ja manustamissagedust tuleb votta lihtsalt
lahtepunktina. Ravi peab olema ddrmiselt individuaalne ning kohalduma iga konkreetse koera
erivajadustele.

Alla 5 kg kaaluvatel koertel tuleb ravi alustada veerandiga 200 pg tabletist, mida tuleb manustada iiks
kord d6pdevas. Neid koeri tuleb hoolikalt jélgida.

Koertel voib toit mdjutada naatriumlevotiiroksiini imendumist. Ravi ajastamisel ja selle sidumisel
s00tmisaegadega peab seetSttu olema iga pdev jarjekindel. Ravi adekvaatseks jalgimiseks v3ib modta
T4 piisikontsentratsiooni (vahetult enne ravi) ja maksimaalset plasmakontsentratsiooni (ligikaudu
kolm tundi pérast manustamist). Piisava annusega ravitud koertel peaks T4 maksimaalne
plasmakontsentratsioon olema kdrge normi piires (ligikaudu 30...47 nmol/l) ning piisikontsentratsioon
iile ligikaudu 19 nmol/I. Juhul kui T4 sisaldus jaddb véljapoole seda vahemikku, tuleb levotiiroksiini
annust 50...200 pg sammude kaupa kohandada, kasutades sobiva tugevusega tablette, kuni patsiendid
on kliiniliselt eutiireoidsed ja nende T4 seerumisisaldus normivahemikus. T4 plasmasisaldust saab
uuesti kontrollida kahe nddala m66dumisel annuse muutmisest, kuid individuaalse annuse méidramisel
on kliiniline paranemine vdrdse tdhtsusega tegur ning see vdib vdtta neli kuni kaheksa nidalat. Kui
optimaalne asendusannus on kindlaks méératud, voib loomi iga 6...12 kuu jérel kliiniliselt ja
biokeemiliselt jélgida.

Tableti tdpselt ja holpsalt neljaks murdmiseks asetada see lauale nii, et
poolitusjooned jaiksid iilespoole ja vajutada poidlaga tableti keskele. X

Tableti poolitamiseks hoida iihest tabletipoolest ja vajutada teisele poolele. 3
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine v&ib pdhjustada tiirotoksikoosi. Kergest liigtarvitamisest tingitud tiirotoksikoos on
koertel aeg-ajalt esinev korvaltoime, kuna koerad suudavad kilpnidédrme hormoone kataboliseerida ja
eritada. Veterinaarravimi suurte koguste tahtmatul allaneelamisel vdib imendumist vihendada
oksendamise esilekutsumise ning nii aktiivsde kui ka magneesiumsulfaadi suukaudse tihekordse
annuse manustamisega.

Tervetele eutiireoidsetele koertele soovitatavast algannusest kolm kuni kuus korda suuremate annuste
manustamine neljal jarjestikusel nddalal ei pShjustanud markimisvéérseid kliinilisi ndhte, mis oleks
olnud ravist tingitud.

Soovitatavast annusest 3...6 korda suurema iihekordse annuse manustamine ei ole koerale ohtlik ja
erimeetmed ei ole vajalikud.

Kroonilise iileannustamise korral vdivad koertel teoreetiliselt esineda hiipertiireoosi ilmingud nagu
poliidipsia, poliiuuria, hingeldamine, kehakaalu langus ilma anoreksiata ning kas tahhiikardia v&i
nérvilisus voi mdlemad. Selliste ndhtude ilmnemisel tuleb diagnoosi kinnitamiseks uuesti hinnata T4
kontsentratsiooni seerumis ning ravi viivitamatult katkestada. Ndhtude taandumisel (pdevade voi
nddalate jooksul) ja parast kilpnddrme hormooni annuse uuesti hindamist ning looma téielikku
paranemist v3ib ravi uuesti alustada, sedakorda aga vidiksema annusega ning hoolika jarelevalve all.

4.11. Keeluajad

Ei rakendata.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: siinteetilised kilpnéddrme hormoonid
ATCvet kood: QHO3AAO01

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoloogilisest seisukohast on levotiiroksiin endogeensete hormoonide puudust asendav
hormoonpreparaat.

Levotiiroksiin (T4) konverteeritakse triiodotiironiiniks (T3). T3 toimib rakuprotsessidele spetsiifiliste,
ligandi ja retseptori vaheliste koostoimetega rakutuumas, mitokondris ja plasmamembraanis. T3
koostoime seondumiskohtadega kutsub esile DNA transkriptsiooni aktiveerumise vdi RNA
moduleerimise, mdjutades seega valgusiinteesi ja ensiilimide toimet.

Kilpnadrme hormoonid osalevad mitmetes erinevates rakuprotsessides. Loomade ja inimeste arengus
on need midrava tihtsusega, eriti keskndrvisiisteemi normaalse arengu tagamisel. Tdiendava
kilpnddrme hormooni kasutamine suurendab basaalrakkude ainevahetust ja hapnikutarbimist,
mdjutades seega praktiliselt kdigi elundkondade t66d.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Mbonedel koertel néis levotiiroksiin jarjekindlalt kas paremini imenduvat ja/v3i aeglasemalt erituvat
kui teistel koertel. Lisaks mgjutab imendumis- ja eritumiskiirust 66pédevaselt manustatud
naatriumlevotiiroksiini kogus (vdikeste annuste korral oli imendumine kiire / eritumine aeglane ja
suurte annuste korral vastupidi). Farmakokineetiliste parameetrite varieeruvus erinevate koerte 1dikes
on mérkimisvddrne ja ehkki toit voib imendumist mdjutada, peetakse selle toimet tildiselt ebaoluliseks.
Ravim imendub suhteliselt acglaselt ja ainult osaliselt: enamjuhtudel saabub Tmax 1...5 tundi parast
suukaudset manustamist ning keskmine Cpax 0n erinevatel sama annusega ravitud koertel enam kui
kolmekordse erinevusega. Piisava annusega ravitud koertel on maksimaalne plasmakontsentratsioon
T4 normi iilempiirile ligildhedal voi veidi iile selle ning 12 tunni méddumisel pérast suukaudset
manustamist langeb plasma T4 iildjuhul referentsvahemiku alumise poole peale. T4 kadumise médra
plasmast aeglustab hiipotiireoos. Suur osa tiiroksiinist seondub maksas. Levotiiroksiin seondub
plasmavalkude ja plasma lipoproteiinidega. Osa tiiroksiini annusest metaboliseerub dejodineerimise
teel tugevatoimelisemaks triiodotiironiiniks (T3). Dejodineerimise protsess jatkub. Selle jatkuva
dejodineerimisprotsessi ainevahetusproduktid (peale T3 ja T4) ei oma tiiromimeetilist toimet. Muud
kilpnddrme hormooni metabolismirajad on muu hulgas konjugatsioon lahustuvate gliikuroniidide ja
sulfaatide moodustumiseks ning nende sapiteede kaudu vdi uriiniga eritumiseks, samuti
jodotiironiinimolekuli eetersideme 15hustamine. Koertel eritub iga péev viljaheitega 50% toodetud
T4-st. Kilpnadrmevilised T4 reservid kehas eritatakse ja vahetatakse vilja ligikaudu iihe pédeva
jooksul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
Magneesiumstearaat

Looduslik liha I18hna- ja maitseaine

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.



6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Tiikeldatud tablettide kodlblikkusaeg: 4 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Panna tableti osad avatud blisterpakendisse tagasi ja kasutada 4 pdeva jooksul.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Ravim on pakitud blisterpakendisse [alumiinium (20 um) - PVC/PE/PVDC (250/30/90), valge].
Uhes blisterpakendis on 10 tabletti, iihes karbis 5 v&i 25 blisterpakendit, kokku 50 v&i 250 tabletti
karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6.  Erinduded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jidtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

2108

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 05.09.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



