PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Forthyron Smak vet. 200 mikrogram tabletter till hund

Forthyron Smak vet. 400 mikrogram tabletter till hund

Forthyron Smak vet. 600 mikrogram tabletter till hund

Forthyron Smak vet. 800 mikrogram tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller:

Aktiv substans:

200 mikrogram levotyroxinnatrium motsvarande 194 mikrogram levotyroxin
400 mikrogram levotyroxinnatrium motsvarande 389 mikrogram levotyroxin
600 mikrogram levotyroxinnatrium motsvarande 583 mikrogram levotyroxin
800 mikrogram levotyroxinnatrium motsvarande 778 mikrogram levotyroxin

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Benvita, runda tabletter med bruna prickar, samt krysskara.
Tabletterna ar delbara i 2 eller 4 delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av hypotyreoidism hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Skall ej ges till hundar med obehandlad binjureinsufficiens.
Skall ej ges vid kand 6verkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot hjélpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Diagnosen hypotyreoidism skall bekraftas genom lampliga tester.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur. Ett pl6tsligt 6kat behov av syretillforsel till perifera vavnader, i kombination med kronotrop
effekt av levotyroxinnatrium kan innebéra stress pa ett daligt fungerande hjarta, vilket kan leda till
dekompensation och tecken pa hjartsvikt. Hypotyreoida hundar med hypoadrenokorticism har en



minskad formaga att metabolisera levotyroxinnatrium och har darfor en 6kad risk for tyreotoxikos.
Hundar som lider av bade hypoadrenokorticism och hypotyreoidism samtidigt skall stabiliseras genom
behandling med glukokortikoider och mineralkortikoider innan behandling med levotyroxinnatrium
inleds, for att undvika hypoadrenokortikal kris. Efter stabilisering skall tyreoideatesterna upprepas och
en gradvis inséttning av levotyroxin kan inledas med 25 % av den normala dosen och sedan
rekommenderas en 6kning i steg om 25 % av den normala dosen var fjortonde dag till optimal
stabilisering uppnas. Gradvis introduktion av behandling rekommenderas aven till hundar med andra
samtidiga sjukdomar; sérskilt hjért-, diabetes mellitus och njur- eller leverinsufficiens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Ej anvénd(a) tablettdel(ar) ska laggas tillbaka i det dppnade blistret fér anvandning vid nésta
administreringstillfalle.

Tvétta handerna efter administrering av tabletterna. Gravida kvinnor bor hantera produkten med
forsiktighet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&ékare och visa denna information eller etiketten.

Till lakaren: produkten innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium vilket kan utgéra en
risk vid intag for manniskor och da sarskilt barn.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Atergang till mer fysisk aktivitet kan demaskera eller intensifiera andra hilsorelaterade problem,
sasom artros.

Negativa effekter av tyreoideahormon ar i allméanhet forknippade med éverdosering och motsvarar
symtomen vid hypertyreoidism inklusive viktminskning utan aptitnedsattning, hyperaktivitet,
rastléshet, flasningar, takykardi, polydipsi, polyuri och polyfagi.

Mycket séllsynta fall av dverkanslighetsreaktioner (pruritus) har rapporterats.

Se &ven avsnitt 4.10.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Levotyroxin ar dock en endogen substans och tyreoideahormoner &r nédvéndiga for fostrets
utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Hypotyreoidism under dréktighet kan leda
till stora komplikationer som fosterdod och svagfodda valpar. Underhallsdosen av levotyroxin kan
behdva justeras under draktighet. Draktiga tikar skall darfor regelbundet monitoreras av veterinar fran
parning till flera veckor efter valpning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

En méangd lakemedel kan paverka tyreoideahormonernas plasma- eller vavnadsbindningsgrad, liksom
forandra deras metabolism (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazapam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hoga doser av salicylater och sulfonamider). Vid
behandling av hundar som star pa annan samtidig medicinering, skall dessa lakemedels egenskaper tas
i beaktande.

Ostrogener kan leda till 6kat behov av tyreoideahormon.



Ketamin kan orsaka takykardi och hypertension hos hundar som star pa behandling med
tyreoideahormon. Effekten av katekolaminer och sympatomimetika ¢kas av levotyroxin.

Dosen av digitalis kan behdva 6kas till hundar som behandlas for kronisk hjértinsufficiens och som
paborjar behandling med levotyroxinnatrium.

Vid behandling av hypotyreoidism med levotyroxinnatrium hos hundar med samtidig diabetes,
rekommenderas noggrann vervakning av diabetestillstandet.

De flesta hundar som star pa langtidshehandlig med hdg, daglig dos av glukokortikoider har mycket
laga eller ej detekterbara T4-nivaer i serum, liksom subnormala T3-vérden.

4.9 Dos och administreringssatt

For oral administrering.

Den rekommenderade startdosen for levotyroxinnatrium &r 10 g per kg kroppsvikt oralt var 12:e
timme. P& grund av variationer i absorption och metabolism kan dosen behdva andras innan ett
fullstandigt kliniskt svar uppnas. Den initiala dosen och administreringsintervallet ar endast en
utgangspunkt. Behandlingen skall i hog grad individanpassas och skraddarsys utifran kraven hos varije
enskild hund. Vid behandling av hund med en kroppsvikt under 5 kg skall en fjardedels 200 ug tablett
administreras en gang per dag. Sadana fall skall monitoreras noggrannt. Absorptionen av levotyroxin
kan paverkas av foderintag hos hund. Administreringstidpunkten och dess foérhallande till utfodring
skall darfor hallas konsekvent fran dag till dag.

For adekvat monitorering av behandlingen kan lagsta varde (precis fére administrering) och hdgsta
varde (cirka tre timmar efter administrering) av T4 i plasma maétas. Hos korrekt installda hundar skall
hdgsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka 30 till 47
nmol/l) och lagsta vardet skall ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T4 nivaerna ligger utanfor detta
intervall kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i 6kningar om 50 pg till 200 ug med hjalp av
lamplig tablettstyrka,till dess att patienten uppvisar ett kliniskt normalt tyreoideastatus och serum T4
ligger inom referensintervallet. Plasma T4 nivaer kan kontrolleras igen tva veckor efter en
dosjustering, men klinisk forbéattring &r en lika viktig faktor for bestammandet av individuell dosering
och detta tar fyra till atta veckor. Nar optimal dosering har faststallts bor klinisk och biokemisk
monitorering utforas var 6:e-12:e manad.

For att dela en tablett korrekt och enkelt, placera
tabletten med krysskaran uppat och tryck till med tummen.
For att dela en tablett i tva delar; hall ner den ena tabletthalvan och tryck pa den ) )
andra halvan.
¥

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt @

Efter 6verdosering kan tyreotoxikos forekomma. Tyreotoxikos som biverkning efter en mindre
overdosering ar ovanligt hos hund, tack vare hundens formaga att bryta ner och utsondra
tyreoideahormon. Vid fall av oavsiktligt intag av stora mangder tabletter kan absorptionen minskas
genom framkallande av krakning och oral engangsadministrering av bade aktivt kol och
magnesiumsulfat.

Overdosering upp till 3-6 gdnger rekommenderad startdos i fyra p& varandra foljande veckor hos friska
hundar med normalt tyreoideastatus resulterade inte i nagra signifikanta kliniska symtom som kunde
harroras fran behandlingen. Enstaka 6verdosering upp till 3- 6 ganger den rekommenderade dosen
utgor inget hot, och det ar inte nddvandigt att vidta nagon atgard i dessa fall. Efter kronisk
overdosering kan kliniska symtom pa hypertyreoidism teoretiskt sett uppsta, sasom polyuri och
polydipsi, flamtning, viktminskning utan aptitforlust, 6kad hjartfrekvens och/eller nervositet.

Vid narvaro av dessa symtom skall T4-serumnivaerna utvarderas for att bekrafta diagnos, och
behandling med levotyroxin omedelbart avbrytas. Nar symtomen avklingat (dagar till veckor) och
djuret aterhamtat sig helt, kan levotyroxindosen omprovas och en lagre dos sattas in med hunden under
noggrann 6vervakning.



411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: tyreocideahormon
ATCvet-kod: QHO3A A01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakologiskt klassificeras levotyroxin som ett hormonpreparat som ersétter bristen pa endogent
hormon.

Levotyroxin T4 omvandlas till trijodtyronin T3. T3 verkar pa cellulara processer genom specifik
ligand-receptor interaktion med cellkdrna, mitokondrie och plasmamembran. Interaktionen mellan T3
och bindningsstallet leder till en 6kad transkription av DNA eller modulering av RNA, vilket paverkar
proteinsyntes och enzymaktivitet.

Tyreoideahormon verkar pa manga olika celluldra processer. Hos vaxande djur och manniskor &r de
viktiga for den normala utvecklingen, framforallt av det centrala nervsystemet. Erséttning med
tyreoideahormon Okar den basala cellmetabolismen och syrgaskonsumtionen och paverkar darigenom
funktionen av i princip alla organsystem.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vissa hundar verkar konstant antingen absorbera L-tyroxin battre och/eller utsondra det langsammare
an andra hundar. Vidare paverkas absorption och elimination av det dagliga intaget av levotyroxin
(hog absorption/Iag elimination vid 1&gt intag och tvartom vid hogt intag). Variabiliteten i
farmakokinetiska parametrar mellan individer ar pataglig och aven om foderintag kan paverka
absorptionen sa har det sammantaget en liten effekt pa dessa parametrar. Absorptionen ar relativt
langsam och ofullstandig. I de flesta fall intrader Tmax mellan 1 och 5 timmar efter oral
administrering, medelvérde for Cmax varierar mer an 3 ganger mellan hundar som behandlas med
samma dos. Hos adekvat doserade hundar nérmar sig eller 6verskrider den hogsta
plasmakoncentrationen den évre gransen for normal T4 niva i plasma och 12 timmar efter oral
administration sjunker vanligen T4 nivan i plasma till den lagre halvan inom normalintervallet.
Hastigheten med vilken T4 forsvinner fran plasma ar sankt vid hypotyreoidism. En stor andel tyroxin
tas upp i levern, L-tyroxin binder till plasmaproteiner och lipoproteiner. En del av tyroxindosen
metaboliseras till den mer potenta trijodtyronin (T3) genom dejodering. Processen med dejodering
fortsatter. Dessa ytterliggare dejoderade metaboliter (andra &n T3 och T4) har ingen tyreomimetisk
aktivitet. Andra végar for metabolism av tyreoideahormon inkluderar konjugering som bildar 16sliga
glukoronider och sulfater for utséndring via galla eller urin samt klyvning av eterbindningen i
jodtyroninmolekylen. Over 50 % av det T4 som produceras per dag utsondras via faeces hos hund.
Extratyreoidala kroppslager av T4 elimineras och byts ut pa ungefar 1 dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kalciumvatefosfatdihydrat
Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Naturlig kéttsmak



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Delad tablett ar hallbar i 4 dagar vid forvaring i blistret.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara delad tablett i det dppnade blistret och anvand inom 4 dagar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blister bestaende av aluminiumfolie (20um) och vit PVC/PE/PVDC (25/30/90) folie.

10 tabletter per blister, 5 eller 25 blister per kartong, 50 eller 250 tabletter per kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Eurovet Animal Health B.V

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Nederl&dnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MThnr: 45270 (200 mikrogram)

MTnr: 45271 (400 mikrogram)

MThnr: 45272 (600 mikrogram)

MThnr: 45273 (800 mikrogram)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2012-05-10

Datum for fornyat godk&nnande: 2016-10-26

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-05-18



