VETERINARINIO VAISTO APRASAS

FORTHYRON FLAVOUR 600 MIKROGRAMU, TABLETES SUNIMS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forthyron Flavour 600 mikrogramy, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:
veikliosios (-iujuy) medziagos (-y):
600 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 583 mikrogramy levotiroksino)

I$samy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tableté.
Balksva apvali tableté su rudomis démémis, padalinta j keturias dalis su Soninémis jrantomis.
Tabletes galima dalinti  puses ar ketvircius.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems hipotiroidizmu, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, sergantiems nekoreguotu antinksciy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai pagalbinei
medZziagai.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Hipotiroidizmo diagnozé turi buti patvirtinta atitinkamais tyrimais.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tabletés yra aromatizuotos. Siekiant iSvengti nety¢inio pavartojimo, tabletes laikykite gyviinams
nepasiekiamoje vietoje. Staigus deguonies tiekimo i periferinius audinius poreikio padidé¢jimas ir
levotiroksino natrio druskos chronotropinis poveikis gali kelti per didelj stresg prastai veikianciai SirdZiai.
Tai sukelia dekompensacijg ir atsiranda stazinio Sirdies nepakankamumo pozymiy. Hipotiroidizmu
serganciy Suny pajégumas metabolizuoti levotiroksino natrio druska sumazéja, sergant
hipoadrenokorticizmu, todél didéja tirotoksikozés rizika. Hipoadrenokorticizmu ir hipotiroidizmu
sergantiems Sunims prie§ gydyma levotiroksino natrio druska reikia skirti gydyma gliukokortikoidais ir




mineralkortikoidais, kad bty iSvengta antinksciy krizés. Po to reikia pakartoti skydliaukés tyrimus, tada
rekomenduojama palaipsniui pradéti gydyma levotiroksinu, pradedant 25 % jprastos dozés, didinant po
25 % kas dvi savaites iki optimalaus stabilizavimo. Gydyma pradéti palaipsniui taip pat rekomenduojama
Sunims, kurie serga kitomis ligomis, ypac Sirdies liga, cukriniu diabetu ir inksty ar kepeny funkcijos
sutrikimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nepanaudotg (-as) tabletés dalj (-is) reikia atgal jdéti i atvirg lizding pakuote , sunaudoti kitg karta.
Susérus tabletes, reikia plauti rankas. Nés¢ios moterys preparatg turéty naudoti atsargiai. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Gydytojui: Sio produkto sudétyje yra didelé L-tiroksino natrio druskos koncentracija, ir prarijus, ji gali
kelti pavojy zmonéms, ypac vaikams.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Fizinio aktyvumo atsinaujinimas gali atskleisti ar sustiprinti kitas sveikatos problemas, pvz., osteoartrozg.
Nepalankus skydliaukés hormony poveikis dazniausiai susijes su perdozavimu ir atitinka hipertiroidizmo
simptomus, jskaitant svorio kritima nesumazéjus apetitui, hiperaktyvuma, dirgluma, lekavima,
tachikardijg, polidipsija, poliurijg ir polifagijg.

Labai retais atvejais buvo pastebétos nepageidaujamos reakcijos (niez¢jimas).

Taip pat zr. 4.10 p.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudoejimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas, naudojant pateléms vaikingumo ir laktacijos metu, nenustatytas. Taciau
levotiroksinas yra endogeniné medziaga ir skydliaukés hormonai bitini vaisiaus vystymuisi, ypac
pirmame vaikingumo trimestre. Hipotiroidizmas vaikingoms pateléms gali sukelti rimtas komplikacijas,
pvz., vaisiaus mirtis ar nepalanki vaikingumo baigtis. Vaikingumo metu gali reikéti koreguoti
palaikomaja levotiroksino natrio druskos doz¢. Todél vaikingas pateles reikia reguliariai stebéti nuo pat
apvaisinimo iki keliy savaiciy po Suniavimosi.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Daugelis vaisty gali sutrikdyti skydliaukés hormony susijungima su plazma ir audiniais arba sutrikdyti
skydliaukés hormony metabolizmg (pvz., barbitiiratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas,
furozemidas, mitotanas, fenilbutazonas, fenitoinas, propranololis, didelés salicilaty dozés ir
sulfonamidai). Gydant Sunis, kurie tuo pat metu gauna kitus vaistus, reikia atsizvelgti j ty vaisty savybes.
Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas gali sukelti tachikardijg ir hipertenzija, jei gyvinai gydomi skydliaukés hormonais.
Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Gali reikeéti padidinti digitalio doz¢ gyviinams, kurie buvo gydyti nuo kompensuoto stazinio Sirdies
nepakankamumo ir kuriems papildomai skiriama skydliaukés hormony. Rekomenduojama atidziai stebéti
cukriniu diabetu sergan¢iy Suny biikle, kuriems buvo taikytas gydymas ir nuo hipotiroidizmo.



Daugumos Suny, ilgg laikg gydyty didelémis kasdieninémis gliukokortikoidy dozémis, T4 serumo
koncentracijos bus labai maZos ar nenustatomos, o T3 vertés mazesnés uz normalias.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Rekomenduojama pradiné levotiroksino natrio druskos dozé 10 pg/kg kiino svorio suSeriama kas 12
valandy. Dél nepastovios absorbcijos ir metabolizmo doze gali tekti keisti, kol bus pastebimas visiskas
klinikinis atsakas. Pradiné dozé ir naudojimo daznis taikomi tik pradzioje. Gydymas turi biiti labai
individualus ir pritaikytas pagal konkretaus Suns poreikius. MaZiau nei 5 kg sveriantiems Sunims pradiné
dozé yra ketvirtis 200 pg tabletés vieng karta per diena. Tokius atvejus reikia atidZiai stebéti. Suny
$érimas jtakoja levotiroksino natrio druskos absorbcija. Todél vaisty sudavimo laikas ir santykis su
Sérimu kiekvieng dieng turi buiti pastovus. Kad biity galima tinkamai kontroliuoti gydyma galima
nustatyti maziausias (pries$ pat gydyma) ir didziausias (apie tris valandas po dozés sudavimo) plazmos T4
vertes. Tinkama vaisto doz¢ gaunanciy Suny T4 koncentracija plazmoje turéty bti auksStos normos ribose
(nuo apie 30 iki 47 nmol/l), o maziausios vertés turéty virSyti mazdaug 19 nmol/l. Jei T4 koncentracija
yra uZ $io intervalo riby, levotiroksino doz¢ galima padidinti nuo 50 iki 200 pg skiriant atitinkamo (-y)
stiprumo (-y) tabletes iki gyviino klinikinés eutiroidinés biiklés, o serumo T4 grjzta j normaly kiekj. T4
koncentracija plazmoje galima pakartotinai tikrinti pra¢jus dviem savaitéms nuo dozés pakeitimo, taciau
klinikinis pageréjimas yra taip pat svarbus veiksnys nustatant individualias dozes, o tai gali uztrukti nuo
keturiy iki astuoniy savaiciy. Pasiekus optimalig pakaiting doze, klinikinj ir biocheminj stebéjima galima
atlikti kas 6 — 12 mén.

Norédami tiksliai ir lengvai perlauzti tablete, padékite tabletg su jranta virSuje,
ir paspauskite nyksciu.

Norédami tabletg perlauzti j dvi dalis, vieng tabletés puse laikykite nukreipta
zemyn, o kitg pus¢ spauskite zemyn.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Naudojant per didele vaisto doze, gali pasireiksti tirotoksikozé. Tirotoksikozé, kaip Salutinis efektas dél
per didelés dozés, Sunims yra nedazna, nes jy organizme skydliaukés hormonai katabolizuojami ir
pasalinami. Atsitiktinai prarijus per didelj veterinarinio vaisto kiekj, absorbcijg galima sumazinti
sukeliant vémimga ir vieng kartg suSeriant aktyvintos anglies kartu su magnio sulfatu.

Net perdozavus rekomenduoting prading doze nuo trijy iki Sesiy karty 4 sav. i$ eilés sveikiems,
neturintiems skydliaukés sutrikimy, Sunims nepastebéta jokiy reikSmingy klinikiniy pozymiy, susijusiy
su gydymu. Vienkartinis rekomenduojamy doziy perdozavimas iki 3 — 6 karty Suniui grésmés nekelia ir
jokiy priemoniy imtis nebiitina. Taciau ilgg laikg skiriant per dideles dozes, teoriskai gali atsirasti
hipertiroidizmo klinikiniy simptomy, pvz., polidipsija, poliurija, lekavimas, svorio kritimas be
anoreksijos, tachikardija ar nervingumas, arba abu simptomai kartu. Atsiradus Siems poZymiams,
diagnozei patvirtinti reikéty nustatyti T4 serumo koncentracijas ir nedelsiant nutraukti vaisto naudojima.
PoZzymiams i$nykus (nuo keliy dieny iki keliy sav.), reikia perzitréti skydliaukés hormony dozavimag ir,
kol gyviinas visiskai pasveiks, reikia naudoti mazesnes dozes, atidziai ji stebint.

4.11. ISlauka
Netaikytina.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: skydliaukés hormonai
ATCvet kodas: QHO3A A 01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levotiroksinas farmakologiskai klasifikuojamas kaip hormony preparatas, pakeiciantis trukstamus
endogeninius hormonus.

Levotiroksinas T4 paver¢iamas trijodotironinu Ts. T veikia Igsteliy procesus per specifing ligando ir
receptoriaus sgveikg su branduoliu, mitochondrijomis ir plazmine membrana. T3 sgveika su jungimosi
vietomis didina DNR transkripcijg ar RNR moduliacija ir taip veikia baltymy sintez¢ ir fermenty veikla.

Skydliaukés hormonai veikia jvairius Igsteliy procesus. Augantiems gyviinams ir zmonéms tai yra
svarbiausias normalaus vystymosi, ypac centrinés nervy sistemos, veiksnys. Skydliaukés hormony
papildymas didina pagrindinj lgsteliy metabolizma ir deguonies suvartojimg ir tokiu bidu veikia i§ esmés
visy organy sistemy funkcijas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Kai kurie Sunys pastoviai arba geriau absorbuoja L-tiroksing ir (ar) pasalina jj 1é¢iau negu kiti Sunys. Be
to, absorbcijos ir Salinimo grei¢iui jtakg daro levotiroksino natrio druskos kasdienis suvartojimas (kai
dozé maza, daugiau absorbuojama / mazai paSalinama ir biina atvirks¢iai, jei dozé didelé).
Farmakokinetiniai parametrai gali labai skirtis konkreciam Suniui, ir nors pasaras gali turéti jtakos
absorbcijai, manoma, kad tai mazai veikia bendrus parametrus. Absorbcija santykinai yra léta ir daliné:
dazZniausiai Tmax nustatyta po 1 — 5 val. po susérimo, vidutiné Cmax beveik 3 kartus skiriasi, skyrus tas
pacias vaisto dozes skirtingiems Sunims. Tinkamai dozuojant vaista Sunims, didZiausia plazmos
koncentracija pasiekia ar Siek tiek virSija virSuting normalig plazmos T4 koncentracijos ribg, o po
suSérimo praéjus 12 val., T4 kiekis plazmoje nukrenta iki zemesnés normalaus kiekio ribos. T4 i$nykimo
18 plazmos greitis sulétéja sergant hipotiroidizmu. Didelé tiroksino dalis patenka j kepenis. L-tiroksinas
jungiasi su plazmos baltymais ir plazmos lipoproteinais. Dalis tiroksino dozés metabolizuojama
dejodinacijos budu j veiksmingesnj trijodotironing (T3). Dejodinacijos procesas vyksta toliau. Dar labiau
dejodinuoti metaboliniai produktai (ne Ts ir T4) néra tiromimetiSkai aktyvis. Kiti skydliaukés hormony
metabolizmo biidai yra konjugacija, kurios metu susidaro tirptis gliukuronidai ir sulfatai, kurie pasalinami
su tulzimi ar §lapimu, o taip pat jodotironino molekulés eterio jung€iy nutrikimas. I$ Suns organizmo su
iSmatomis i$siskiria vir$ 50 % kasdien pagaminamo Ts. Ne skydliaukéje esancios T4 atsargos
pasalinamos ir pakei¢iamos mazdaug per 1 diena.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,
mikrokristaliné celiuliozé,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
magnio stearatas,

natfiralus mésos aromatas.



6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Néra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Likusiy tabletés daliy tinkamumo laikas, — 4 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Visas padalintas tabletes grazinti j atidarytg lizding plokstele ir sunaudoti per 4 dienas.

6.5.  Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Preparatas supakuotas lizdinéje ploksteléje [aliuminis (20 um) - PVC/PE/PVDC (250/30/90) baltas].
10 tableciy lizdinéje ploksteléje, 5 arba 25 lizdinés plokstelés kartono dézutéje, 50 arba 250 tableciy

kartono dézutéje.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/18/2483/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018-09-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-03-31



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

FORTHYRON FLAVOUR 600 MIKROGRAMU, TABLETES SUNIMS



<DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES>

{TIPAS/RUSIS} KARTONO DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forthyron Flavour 600 mikrogramy, tabletés Sunims
Levotiroksino natrio druska

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
Veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
600 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 583 mikrogramy levotiroksino)

3. VAISTO FORMA

Tablete

4. PAKUOTES DYDIS

50 tableciy / 250 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems hipotiroidizmu, gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje.
Visas padalintas tabletes grazinti j atidarytg lizding plokstele ir sunaudoti per 4 dienas.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI" IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU"

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2483/001
LT/2/18/2483/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

{TIPAS/RUSIS} LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forthyron Flavour 600 mikrogramy, tabletés Sunims
Levotiroksino natrio druska

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health BV

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 5. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUTI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS

Forthyron Flavour 200 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 400 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 600 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 800 mikrogramy, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

Spausdintame informaciniame lapelyje bus nurodyta tik tyrimo vieta ir gamintojas, atsakingas uz vaisto
serijos iSleidima.

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forthyron Flavour 200 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 400 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 600 mikrogramy, tabletés Sunims
Forthyron Flavour 800 mikrogramy, tabletés Sunims

Levotiroksino natrio druska

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZziagos:

200 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 194 mikrogramy levotiroksino)
400 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 389 mikrogramy levotiroksino)



600 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 583 mikrogramy levotiroksino)

800 mikrogramy levotiroksino natrio druskos tabletéje (atitinka 778 mikrogramy levotiroksino)
Balks$va apvali tableté su rudomis démémis, padalinta j keturias dalis su Soninémis jrantomis. Tabletes
galima dalinti j puses ar ketvircius.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems hipotiroidizmu (nepakankama skydliaukés hormono gamyba), gydyti.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti Sunims, sergantiems nekoreguotu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui levotiroksino natrio druskai ar bet kuriai pagalbinei
medziagai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Fizinio aktyvumo atsinaujinimas gali atskleisti ar sustiprinti kitas sveikatos problemas, pvz., artritg.
Nepalankus skydliaukés hormony poveikis dazniausiai sicjamas su perdozavimu ir atitinka
hipertiroidizmo poZymius, pvz., troskulio padidéjimas, gausus §lapinimasis, svorio kritimas nesumazéjus
apetitui, didelis pasar suvartojimas, lekavimas, hiperaktyvumas, dirglumas ir padidéjes Sirdies
susitraukimy daznis.

Labai retais atvejais buvo pastebétos nepageidaujamos reakcijos (niezéjimas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),

- daZzna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus)

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.

Rekomenduojama pradiné levotiroksino natrio druskos dozé 10 pg/kg kiino svorio suSeriama kas 12
valandy. Dél nepastovios absorbcijos ir metabolizmo doze gali tekti keisti, kol bus pastebimas visiskas
klinikinis atsakas. Pradiné dozé ir naudojimo daznis taikomi tik pradzioje. Gydymas turi biiti labai
individualus ir pritaikytas pagal konkretaus Suns poreikius, atsizvelgiant j veterinarijos gydytojo
stebéjima.



Suny $érimas jtakoja levotiroksino natrio druskos absorbcija. Todél vaisty sudavimo laikas ir santykis su
Sérimu kiekvieng dieng turi biiti pastovus.

Norédami tiksliai ir lengvai perlauzti tablete, padékite tabletg su
jranta virSuje, ir paspauskite nyks¢iu.

Norédami tablete perlauZzti j dvi dalis, vieng tabletés pusg laikykite
nukreiptg Zemyn, o kitg puse spauskite zemyn.

Maziau nei 5 kg sveriantiems Sunims pradiné dozé yra ketvirtis 200 pg tabletés vieng karta per dieng.
Tokius atvejus turi atidziai stebéti veterinarijos gydytojas.

Kad biity galima tinkamai kontroliuoti gydyma reikia nustatyti maziausias (prie§ pat gydyma) ir
didziausias (apie tris valandas po dozés sudavimo) plazmos T4 vertes. Tinkamg vaisto doz¢ gaunanciy
Suny T4 koncentracija plazmoje turéty bati aukstos normos ribose (nuo apie 30 iki 47 nmol/l), o
maziausios vertés turéty virSyti mazdaug 19 nmol/l. Jei T4 koncentracija yra uz $io intervalo riby,
levotiroksino natrio druskos doze galima padidinti nuo 50 iki 200 pg skiriant atitinkamo (-y) stiprumo (-
y) tabletes iki gyviino klinikinés eutiroidinés biuiklés, o serumo T4 grjzta j normaly kiekj. T4
koncentracija plazmoje galima pakartotinai tikrinti pra¢jus dviem savaitéms nuo dozés pakeitimo, tac¢iau
klinikinis pager¢jimas yra taip pat svarbus veiksnys nustatant individualias dozes, o tai gali uztrukti nuo
keturiy iki aStuoniy savaiciy. Pasiekus optimalig pakaiting doze, klinikinj ir biocheminj stebéjima galima
atlikti kas 6 — 12 meén.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra

10. ISLAUKA

Netaikoma

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje.

Visas padalintas tabletes grazinti j atidarytg lizding plokstelg ir sunaudoti per 4 dienas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki‘“/EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Informacija gyviino Seimininkui

Tabletés yra aromatizuotos. Siekiant iSvengti netycinio pavartojimo, tabletes laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Pasakyti veterinarijos gydytojui, jei jiis Sunj ketinate veisti ar jlisy patelé yra vaikinga.



Pasakyti veterinarijos gydytojui, jei jlisy Suo jau buvo gydytas bet kokiu kitu veterinariniu vaistu, nes tai
gali turéti jtakos gydymui.
Perdozavimo atveju susisiekti su veterinarijos gydytoju.

Informacija gydanc¢iam veterinarijos gydytojui.
Hipotiroidizmo diagnozé turi biiti patvirtinta atitinkamais tyrimais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Padidéjes metabolizmo greitis dél gydymo levotiroksino natrio druska gali kelti per didelj stresg prastai
veikianciai Sirdziai ir gali atsirasti Sirdies nepakankamumo poZymiy.

Hipotiroidizmu serganc¢iy Suny pajégumas metabolizuoti levotiroksino natrio druskg sumazéja, sergant
hipoadrenokorticizmu (Adisono liga), todél didéja perdozavimo rizika. Hipoadrenokorticizmu ir
hipotiroidizmu sergantiems Sunims prie$ gydyma levotiroksino natrio druska reikia skirti gydyma
gliukokortikoidais ir mineralkortikoidais, kad bty iSvengta antinksciy krizés. Po to reikia pakartoti
skydliaukés tyrimus, tada rekomenduojama palaipsniui pradéti gydyma levotiroksino natrio druska,
pradedant 25% jprastos dozés, didinant po 25% kas dvi savaites iki optimalaus stabilizavimo.
Gydymg rekomenduojama pradéti palaipsniui Sunims, kurie serga kitomis ligomis, ypa¢ sergantiems
Sirdies liga, cukriniu diabetu ir inksty ar kepeny liga.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nepanaudoty (-as) tabletés dalj (-is) reikia atgal jdéti i atvirg lizding pakuote, sunaudoti kitg karta.
Suseérus tabletes, reikia plauti rankas. Nés¢ios moterys preparatg turéty naudoti atsargiai. Netycia prarijus
nedelsiant kreipkités | gydymo jstaigg ir gydytojui parodykite informacinj lapelj ar etikete. Gydytojui: Sio
produkto sudétyje yra didelé L-tiroksino natrio druskos koncentracija ir prarijus ji gali kelti pavojy
Zmonéms, ypac vaikams.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas naudojant pateléms vaikingumo bei laktacijos metu nenustatytas. Taciau

levotiroksinas yra natiiraliai gaminamas organizme ir skydliaukés hormonai biitini vaisiaus vystymuisi,
ypac pirmame vaikingumo trimestre. Hipotiroidizmas vaikingoms pateléms gali sukelti rimtas
komplikacijas, pvz., vaisiaus mirtis ar nepalanki vaikingumo baigtis. Vaikingumo metu gali bati
koreguoiama palaikomoji levotiroksino natrio druskos doz¢. Todél vaikingas pateles veterinarijos
gydytojas turi reguliariai stebéti nuo pat apvaisinimo iki keliy savaic¢iy po Suniavimosi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Daugelis vaisty gali sutrikdyti skydliaukés hormony susijungimg su plazma ir audiniais arba sutrikdyti
skydliaukés hormony metabolizmg (pvz., barbitiiratai, antacidai, anaboliniai steroidai, diazepamas,
furozemidas, mitotanas, fenilbutazonas, fenitoinas, propranololis, didelés dozés salicilaty ir
sulfonamidy).

Estrogenai gali padidinti skydliaukés hormony poreikj.

Ketaminas gali sukelti tachikardijg ir hipertenzija, jei gyvinai gydomi skydliaukés hormonais.
Levotiroksinas sustiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj. Gali reikéti padidinti digitalio dozg
gyviinams, kurie buvo gydyti nuo stabilizuoto stazinio $irdies nepakankamumo ir kuriems papildomai
skiriama skydliaukés hormony.

Rekomenduojama atidziai stebéti cukriniu diabetu serganciy Suny buklg, kuriems buvo taikytas gydymas
ir nuo hipotiroidizmo.

Daugumos Suny, ilgg laikg gydyty didelémis kasdieninémis gliukokortikoidy dozémis, T4
serumokoncentracijos bus labai mazos ar nenustatomos, o T3 vertés mazesnés uz normalias.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai)
Paskyrus per didele vaisto doze, gali pasireiksti toksiSkumo pozymiai, susij¢ su padidéjusia skydliaukés




hormono koncentracija. ToksiSkumas, kaip Salutinis efektas dél per didelés dozés, Sunims yra nedaznas,
nes jy organizme skydliaukés hormonai suardomi ir pasalinami. Vienkartinis rekomenduojamy doziy
perdozavimas iki 3 —6 karty, net ir sveikam Suniui, kurio skydliauké veikia normaliai, grésmés tai nekelia
ir jokiy priemoniy imtis nebitina.

Atsitiktinai prarijus per didelj veterinarinio vaisto kiekj, absorbcijg galima sumazinti sukeliant vémima,
vieng kartg suSeriant aktyvintos anglies ir magnio sulfato.

skydliaukés hormony kiekio, pvz., padidéjes troSkulys ir Slapinimasis, lekavimas, svorio kritimas bei
apetito netekimas, padidéjes Sirdies susitraukimy daZnis ar nervingumas, arba abu simptomai kartu.
Atsiradus Siems pozymiams, diagnozei patvirtinti reikéty nustatyti T4 serumo koncentracijas ir nedelsiant
nutraukti vaisto naudojima. PoZymiams iSnykus (nuo keliy dieny iki keliy sav.), reikia perzitréti
skydliaukés hormony dozavimg ir, kol gyviinas visiSkai pasveiks, reikia naudoti mazesnes dozes, atidziai
Ji stebint.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31

15. KITA INFORMACIJA

10 tableciy lizdinéje ploksteléje, 5 arba 25 lizdinés plokstelés kartono dézutéje, 50 arba 250 tableciy
kartono dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



