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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate pentru caini
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare comprimat contine:

Substanta activii:
389 micrograme levotiroxina echivalent cu 400 micrograme levotiroxini sodica

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Hidrogenofosfat de calciu dihidrat

Celuloza microcristalina

Amidonglicolat de sodiu (tip A)

Stearat de magneziu

Aromai naturald de carne

Comprimat de culoare aproape alba, rotund, cu puncte maro, cu linii de marcare pe o parte avand rol
de divizare in patru parti egale.

Comprimatele pot fi divizate 1n jumitati sau sferturi.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul hipotiroidismului la caini.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdinii care sufera de insuficientd suprarenald necorectata.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste adecvate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale. O crestere subitd a cererii de transport de oxigen citre tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice, pot pune o tensiune inoportund asupra unei inimi care
functioneaza necorespunzitor, cauzand decompensare si semne de insuficientd cardiaca congestiva.
Cainii cu hipotiroidism care suferd de hipoadrenocorticism au o capacitate redusa de a metaboliza
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prin urmare, un risc crescut de tirotoxicitate. Cainii cu hipoadrenocorticism si
hipotiroidism concgrg\tente trebuie stabilizati utilizand tratament cu glucocorticoizi $i
mineralocorticoizi #4khtea tratamentului cu levotiroxina sodica pentru a evita accelerarea unei crize
hi%pocoﬁicgiigi e. Dupa aceea, analizele de tiroida trebuie repetate, iar apoi se recomanda

in 1 lerea treptgty/a tratamentului cu Jevotiroxing, incepand cu 25% din doza normala, crescand cu
25% la fiecare'dod saptamani pna se atinge stabilizarea optimd. Introducerea treptatd a tratamentului
este réjg;p:ggﬁti;até"gi pentru cdinii cu alte boli concomitente; in special, la cainii cu boala cardiaci,
diabet zzharit si disfunctie renala sau hepatica. |

levotiroxina sodica
A

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: :
Orice fragmente neutilizate ale comprimatului trebuie puse inapoi in blisterul deschis in vederea
utilizérii la urmatoarea administrare.

Spalati-va mainile dupd administrarea comprimatelor. Femeile insircinate trebuie s@ manipuleze
produsul medicinal veterinar cu atentie. fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru medic: Acest produs medicinal veterinar contine o concentratie ridicatd de L-tiroxin sodicd si
poate prezenta riscuri pentru om, in special pentru copii, in caz de ingerare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Scadere ponderald®®, polidipsie®, polifagie®
(<1 animal / 10 000 de animale Hiperactivitate?®, excitatie®
tratate, inclusiv raportarile izolate): | Gafait®
Tahicardie®
Poliurie?

Reactie de hipersensibilitate (prurit)
2 Reactiile adverse care implicd hormonii tiroidieni sunt, in general, asociate cu doze excesive §i
corespund simptomelor de hipertiroidism, vezi i sectiunea 3.10.

® Fari pierdere a apetitului alimentar.

Restabilirea activititii fizice poate demasca sau intensifica alte probleme medicale, cum ar fi
osteoartroza.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar la catele gestante sau in lactatie. Cu toate
acestea, levotiroxina este o substantd endogend, iar hormonii tiroidieni sunt esentiali pentru
dezvoltarea fetusului, in special in prima perioada a gestatiei. Hipotiroidismul in timpul gestatiei poate
duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusului i un rezultat perinatal slab. Doza de intretinere
de levotiroxina sodici poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Citelele gestante, prin urmare,
trebuie monitorizate periodic de la conceptie pana la citeva saptdmani dupa fatare.




Diverse medicamente pot afecta legarea plasmatici sau tisulard a hormonilor tiroidig [
metabolizarea hormonilor tiroidieni (de ex., barbituricele, antiacizii, steroizii anaboli anti, dia

furosemid, mitotan, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, doze mari de salicilati si sdl\fgrgam@‘é
tratarea céinilor cirora li se administreaza medicamente concomitente, trebuie luate iri‘&c"aﬁsjdé?dre
proprietitile acestor medicamente. T

Estrogenii pot creste necesititile tiroidiene. e,
Ketamina poate cauza tahicardie si hipertensiune cand este utilizata la pacientii carora li se B "
administreaza hormoni tiroidieni. Efectul catecolaminelor si al simpatomimeticelor este intensificat de
levotiroxina.

O crestere a dozei de digitalin poate fi necesari la un pacient care anterior s-a confruntat cu
insuficientd cardiacd congestivi compensati $i cdruia i se introduce un supliment de hormon tiroidian.
Dupd tratamentul hipotiroidismului la cinii cu diabet concomitent, se recomandi monitorizarea cu
atentie a controlului diabetic.

.

Majoritatea cainilor carora li se administreaza tratamentul zilnic cu glucocorticoid in doze crescute pe
termen lung vor avea concentratii serice de T foarte scizute sau nedetectabile, precum si valori ale Ts
sub limita normala.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Doza initiala recomandat3 de levotiroxina sodici este de 10 rg/kg greutate corporald, pe cale orald, la
fiecare 12 ore. Datorita variabilititii absorbtiei si metabolizarii, doza poate necesita modificari inainte
de a se observa un rispuns clinic complet. Doza initiala si frecventa de administrare sunt doar un punct
de plecare. Tratamentul poate fi extrem de individualizat si personalizat conform cerintelor pentru un
anumit cdine. Doza initiala la cdini cu o greutate mai mica de 5 kg este de un sfert dintr-un comprimat
de 200 pg, administrat o dati pe zi. Astfel de situatii trebuie monitorizate cu atentie. La cdine,
absorbtia de levotiroxina sodica poate fi afectati de prezenta hranei. Programul de tratament si
hranirea trebuie, prin urmare, si fie tinute consecvent in fiecare zi. Pentru a monitoriza adecvat
tratamentul, se pot masura valorile de dinaintea administrarii dozei (chiar inaintea tratamentului) si
valorile maxime de T4 plasmatic (la aproximativ trei ore dupa administrarea dozei). La ciinii cirora li
s-au administrat doze adecvate, concentratia plasmatici maxima de Ty trebuie si se situeze in
intervalul crescut-normal (intre aproximativ 30 si 47 nmoV/l), iar valorile de dinaintea administririi
dozei trebuie si se situeze, aproximativ, peste 19 nmol/l. Dac nivelurile de Ty se situeazi in afara
acestui interval, doza de levotiroxini poate fi ajustati prin cresteri de 50 pani la 200 pg utilizand
comprimate cu concentratii adecvate pand cand pacientul este normotiroidian, iar valorile serice de T4
se situeaza in intervalul de referinti. Nivelurile plasmatice de T, pot fi retestate la dous sdptdmani
dupa modificarea dozei, dar ameliorarea clinici este un factor la fel de important in determinarea dozei
individuale si aceasta va dura intre patru si opt saptimani. Cand s-a obtinut doza de substitutie optimi,
se poate efectua monitorizarea clinicd si biochimic la fiecare 6 - 12 luni.

Pentru a rupe un comprimat corect §i usor, puneti comprimatul cu liniile de
marcare in sus si aplicati presiune cu degetul mare.

Pentru a rupe un comprimat in doud parti, tineti complet o jumitate de
comprimat i apdsati complet pe cealaltd jumitate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dupé administrarea supradozelor, poate apdrea tirotoxicitatea. Tirotoxicitatea, ca efect advers al

supradozdrii usoare, nu este frecventi la cini, datorita capacitatii canine de a cataboliza si excreta
hormoni tiroidieni. In cazul aportului accidental de cantititi mari de produs medicinal veterinar,



absorbtia poate fi redusd prin inducerea vomei si a administrérii concomitente orale de cirbune activ si

sulfat de magneziu. .’
Supradozele de tr¢i"§ 3 la sase ori mai mari decét doza initiald recomandati pe etichetd, timp de 4
saptam@ni consecatyq la cainii sinatosi, normotiroidieni, nu au dus la semne clinice semnificative
carelpot: i"}lgribuiféﬁ' tamentului. O singura supradoza de 3 péna la 6 ori mai mare decét doza
recermandati ﬁu~p§§ ntd niciun risc pentru cdine si nu sunt necesare actiuni. Cu toate acestea, dupd
supradozarea-ctonia in exces pot aparea semne clinice de hipertiroidism, cum ar fi polidipsia,
poliuﬁéc,;résgiféﬁe accelerata si ingreunatd, pierderea in greutate fard anorexie, tahicardie si agitatie
separat sau impreuna. Prezenta acestor semne trebuie sa duci la evaluarea concentratiilor serice de Ts
pentru a confirma diagnosticul si la intreruperea imediaté a suplimentirii. Dupa reducerea semnelor (in
timp de zile pani la saptimani), dozarea tiroidiand a fost revizuita, iar animalul s-a recuperat complet,
trebuie instituitd o doza mai micd, cu monitorizarea indeaproape a animalului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QHO03AAO01.

4,2 Farmacodinamie

Farmacologic levotiroxina este clasificati ca preparat hormonal care inlocuieste hormonii endogeni
deficitari.

Levotiroxina Ts este convertitd in triiodotironina T3.T; actioneazi la nivelul proceselor celulare prin
intermediul interactiunilor ligand-receptor cu nucleul, mitocondriile si membrana plasmatica.
Interactiunea T; cu locurile de legare duce la transcrierea intensificatd a ADN-ului sau modularea
ARN-ului, influentind astfel sinteza proteinei si actiunea enzimei.

Hormonii tiroidieni actioneaza in cadrul multor procese celulare. In dezvoltarea animalelor si a
oamenilor, acestia sunt factori determinanti ai dezvoltarii normale, in special a sistemului nervos
central. Suplimentarea tiroidiana creste metabolismul celular bazal si consumul de oxigen, afectand
practic, prin urmare, functia tuturor sistemelor de organe.

4.3 Farmacocinetica

Unii cini par sa absoarba consecvent L-tiroxina mai bine si/sau s o elimine mai lent fatd de alti cini.
Mai mult, absorbtia si rata de eliminare este influentatd de aportul zilnic de levotiroxind sodicd
(absorbtie crescutd/eliminare redusi in cazul aportului scizut si invers in cazul aportului crescut).
Variabilitatea parametrilor farmacocinetici intre cini este considerabild si, desi prezenta hranei poate
afecta absorbtia, se considera a avea un efect minor asupra parametrilor, in general. Absorbtia este
relativ lenta si incompletd: in majoritatea cazurilor Tmax apare intre 1 §i 5 ore dupa administrarea oral,
media Cumax variazi la mai mult de 3 ori intre cdini cu doze identice. La cdinii dozati corespunzator,
concentratia plasmatici maxima atinge sau depaseste usor limita superioara normali a nivelurilor
plasmatice de Ts, si pani la sfarsitul a 12 ore dupa administrarea orala, valoarea plasmatica a Ty scade,
de reguld, pana la jumitatea inferioara a intervalului normal. Ratele de eliminare ale T4 din plasma
sunt Incetinite in hipotiroidism. O mare parte a tiroxinei este preluatd de ficat. L-tiroxina se leagd de



proteinele plasmatice si lipoproteinele plasmatice. O parte a dozei de tiroxini este 3 lizata in
triiodotironina (T3) mai puternicd, prin deiodurare. Procesul de deiodurare contin 4 ékg%st@rodugi
metabolici deiodurati (diferiti de Ts si Ts) nu au activitate tiromimetica. Alte cii ‘ ﬁig&abb 1%Are a

hormonului tiroidian includ conjugarea pentru a forma glucuronide si sulfati solub ép};n‘ml chilgetia
biliard sau urinara, precum si scindarea legaturii eterice a moleculei de iodotironiﬁa\‘lyéf;cﬁm;*‘
50% din T4 produs in fiecare zi se pierde prin materiile fecale. Depozitele de corpi ‘e‘xﬁf@(t'ixgidienﬁg Ty -
sunt eliminate si inlocuite dupa aproximativ 1 zi. T, g

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Imcompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al partilor rimase din comprimat: 4 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Puneti orice comprimat divizat inapoi in blisterul deschis si utilizati-1 in decurs de 4 zile.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-un blister [Aluminiu (20pm) - PVC/PE/PVDC (250/30/90)
alb].

10 comprimate per blister, 5 sau 25 blistere per cutie de carton, S0 sau 250 comprimate per cutie de
carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180178

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.11.2018



9. REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / §§
i[O &
CUTIE DE CARTON 1PN~
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R ]
k e INY:NAKT‘?,}_
Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate T
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare comprimat contine:

389 micrograme levotiroxina echivalent cu 400 micrograme levotiroxina sodici

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARH

Exp.{ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Puneti orice comprimat divizat fnapoi in blisterul deschis si utilizati-1 in decurs de 4 zile.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



R
11. MENTIUNEA ;MUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz Vetg ar.
=
E N d

12. MENTIUNEA , A NUSE LASA LA VEDEREA $§I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180178

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE Y MICI

BLISTER

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \uh

Forthyron flavoured

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

Levotiroxina sodica 400 micrograme/comprimat

| 3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp.{ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL

13



f?’“ X uf. 17

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Forthyron flavoured 200 micrograme comprimate pentru caini
Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate pentru ciini g
Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru caini HITEAY)
Forthyron flavoured 800 micrograme comprimate pentru ciini

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

194 micrograme levotiroxind echivalent cu 200 micrograme levotiroxina sodica
389 micrograme levotiroxina echivalent cu 400 micrograme levotiroxini sodic
583 micrograme levotiroxind echivalent cu 600 micrograme levotiroxina sodica
778 micrograme levotiroxind echivalent cu 800 micrograme levotiroxini sodica

Comprimat de culoare aproape alba, rotund, cu puncte maro, cu linii de marcare pe o parte cu rol de
divizare in patru parti egale. Comprimatele pot fi divizate In jumatati sau sferturi.

3.  Specii tintd

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipotiroidismului (productia scizuti de hormoni tiroidieni) la c4ini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ciinii care suferd de insuficientd suprarenald necorectati.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

#

Atentionari speciale:

Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste' adecvate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Rata metabolica crescuta rezultata din tratamentul cu levotiroxind sodici poate pune o tensiune
inoportund asupra unei inimi care functioneaza necorespunzitor, cauzand semnele unei insuficiente
cardiace.
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Cainii cu hipotiroidism care sufer de hipoadrenocorticism (boala Addison) au o capacitate redusa de a
metaboliza levotiroxina spdici si, prin urmare, un risc crescut de supradozare. Céinii cu
hipoadrenocorticism si higotiroidism concomitente trebuie stabilizati cu tratament cu glucocorticoizi i
mineralocorticoizi inaigtpa tratamentului cu levotiroxina sodica pentru a evita accelerarea unei crize
hipoadrenocortice. Dug' aceea, analizele de tiroida trebuie repetate, si apoi se recomanda introducerea
treptati a tratamentulijcu levotiroxina sodics, incepand cu 25% din doza normala, crescand cu 25%
la fiecare doui siptinfani pana se atinge stabilizarea optima.

Introducerea treptati a tratamentului este recomandati si pentru cainii cu alte boli concomitente; in
special, la cdinii cu boald cardiaca, diabet zaharat si boald renald sau hepatica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Orice fragmente neutilizate ale comprimatului trebuie puse inapoi in blisterul deschis in vederea
utilizarii la urmatoarea administrare. v

Spalati-va mainile dup administrarea comprimatelor. Femeile insdrcinate trebuie sd manipuleze
produsul medicinal veterinar cu atentie. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru medic: acest produs medicinal veterinar contine o concentratie ridicatd de L-tiroxina sodicd si
poate prezenta riscuri pentru om, in special pentru copii, in caz de ingerare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar la citele gestante sau in lactatie. Cu toate
acestea, levotiroxina este produsi in mod natural in corp, iar hormonii tiroidieni sunt esentiali pentru
dezvoltarea fetusului, in special in prima perioad3 a gestatiei. Hipotiroidismul in timpul gestatiei poate
duce la complicatii majore, cum ar fi moartea fetusului si un rezultat perinatal slab. Doza de intretinere
de levotiroxind sodica poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Catelele gestante, prin urmare,
trebuie monitorizate periodic de la conceptie pand la citeva saptdmani dupa fatare, de citre medicul
veterinar.

Informati medicul dumneavoastri veterinar dac intentionati sa utilizati cdinele in scopuri de
reproducere sau daci citeaua dumneavoastra este gestanta.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Diverse medicamente pot afecta legarea plasmatica sau tisulard a hormonilor tiroidieni sau modifica
metabolizarea hormonilor tiroidieni (de ex., barbituricele, antiacizii, steroizii anabolizanti, diazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazona, fenitoind, propranolol, doze mari de salicilati si sulfonamide). La
tratarea cainilor cdrora li se administreazi medicamente concomitente, trebuie luate in considerare
proprietitile acestor medicamente. Informati medicul dumneavoastrd veterinar daci cdinele
dumneavoastra este deja tratat cu orice alt produs medicinal veterinar, intrucat acest lucru poate afecta
tratamentul.

Estrogenii pot creste necesititile tiroidiene.

Ketamina poate cauza tahicardie si hipertensiune cénd este utilizata la pacientii cirora li se
administreazi hormoni tiroidieni. Efectul catecolaminelor si al simpatomimeticelor este intensificat de
levotiroxina. O crestere a dozei de digitalind poate fi necesara la un pacient care anterior s-a confruntat
cu insuficientd cardiaca congestivi stabilizata si cdruia i se introduce un supliment de hormon
tiroidian.

Dupa tratamentul hipotiroidismului la ciinii cu diabet concomitent, se recomanda monitorizarea cu
atentie a controlului diabetic.

Majoritatea cinilor cérora li se administreaza tratamentul zilnic cu glucocorticoid in doze crescute pe
termen lung vor avea concentratii serice de T4 foarte scdzute sau nedetectabile, precum si valori ale T3
sub limita normala.

Supradozaj:
Dupi administrarea supradozelor, pot aparea semne de toxicitate aferente nivelurilor crescute de

hormon tiroidian. Toxicitatea, ca efect advers al supradozirii usoare, nu este frecventi la céini, datorita
capacititii canine de a cataboliza si excreta hormoni tiroidieni. O singuri supradoza de 3 pénd la 6 ori
mai mare dect doza recomandati nu prezint niciun risc pentru cdinele sinétos cu functie tiroidiand
normala si nu sunt necesare actiuni.
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In cazul aportului accidental de cantititi mari de produs medicinal veterinar, absorbtj oate fi redusé
prin inducerea vomei si a administrérii concomitente orale de carbune activ si sulf; &Qa,gnezm
Dupa suplimentarea in exces pe termen lung, teoretic, pot aparea semnele clmlcequ-bxfe ge hormoni
tiroidieni, cum ar fi sete §i urinare crescute, respiratie accelerata si ingreunata, plqrﬁafea --f‘-'a'--.,, ate
fara pierdere a apetitului, ritm cardiac i agitatie crescute, separat sau impreun3. Pr¢zentﬁ ac* 3
semne trebuie sd duci la evaluarea concentratiilor serice de T4 pentru a confirma dragnostwul St
intreruperea imediati a suphmentaru Dupa reducerea semnelor (in timp de zile péﬂa ta séptam ATl
dozarea tiroidiana a fost revizuita, iar animalul s-a recuperat complet, trebuie mstltu;té o dozi mai ‘@b Sy
micé, cu monitorizarea indeaproape a animalului. - Nm:,,? o
In caz de supradozare, contactati medicul dumneavoastra veterinar. S

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Scidere ponderala®®, polidipsie (sete crescuti)?, polifagie
(<1 animal / 10 000 de animale (aport alimentar excesiv)?
tratate, inclusiv raportarile izolate): | Hiperactivitate?®, excitatie?

Gafait®

Tahicardie (frecventi cardiaca crescutd)?
Poliurie (urinare crescutd)?

Reactie de hipersensibilitate (prurit)

2 Reactiile adverse care implicd hormonii tiroidieni sunt, in general, asociate cu doze excesive si
corespund simptomelor de hipertiroidism, vezi si sectiunea 3.10.

® Far3 pierdere a apetitului alimentar.

Restabilirea activititii fizice poate demasca sau intensifica alte probleme medicale, cum ar fi artritele.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intéi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al acestuia utilizadnd datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza initiald recomandata de levotiroxina sodica este de 10 ng/kg greutate corporald, pe cale orald, la
fiecare 12 ore. Datorita variabilitdtii absorbtiei si metabolizarii, doza poate necesita modificéri inainte
de a se observa un raspuns clinic complet. Doza initiald si frecventa de administrare sunt doar un punct
de plecare. Tratamentul poate fi extrem de individualizat si personalizat conform cerintelor pentru un
anumit cdine, impreund cu monitorizarea de catre medicul veterinar.

La céine, absorbtia de levotiroxina sodici poate fi afectatd de prezenta hranei. Programul de tratament

si hrinirea trebuie, prin urmare, sa fie tinute consecvent in fiecare zi.

Doza initiald la cdini cu o greutate mai mica de 5 kg este de un sfert dintr-un comprimat de 200 pg,
administrat o datd pe zi. Astfel de situatii trebuie monitorizate cu atentie de citre medicul
dumneavoastri veterinar.

Pentru a monitoriza adecvat tratamentul, se pot masura valorile de dinaintea administrarii dozei (chiar
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inaintea tratamentului) si valorile maxime de T4 plasmatic (la aproximativ trei ore dupd administrarea
dozei). La cainii carora li s-au administrat doze adecvate, concentratia plasmatica maxima de T4
trebuie si se situeze in intervalul crescut-normal (intre aproximativ 30 si 47 nmoV/l), iar valorile de
dinaintea administrarii dozei trebuie sa se situeze, aproximativ, peste 19 nmol/l. Daci nivelurile de T4
se situeazi in afara acestui interval, doza de levotiroxini sodica poate fi ajustati in incremente de 50
pana la 200 pg utilizdnd comprimate cu concentratii adecvate pand cand pacientul este normotiroidian,
iar valorile serice de T4 se situeazi in intervalul de referinti. Nivelurile plasmatice de T4 pot fi
retestate la doud saptimani dupa modificarea dozei, dar ameliorarea clinica este un factor la fel de
important in determinarea dozei individuale §i aceasta va dura intre patru si opt saptdmani. Céand s-a
obtinut doza de substitutie optima, se poate efectua monitorizarea clinica si biochimicd la fiecare 6 —
12 luni.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a rupe un comprimat corect si usor, puneti comprimatul cu liniile de
marcare in sus si aplicati presiune cu degetul mare.

Pentru a rupe un comprimat in doua parti, tineti complet o jumitate de
comprimat si apasati complet pe cealaltd jumatate.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Puneti orice comprimat divizat inapoi in blisterul deschis si utilizati-1in decurs de 4 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere. -

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Forthyron flavoured 200 micrograme comprimate pentru caini: 180177
Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate pentru ciini: 180178
Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru caini: 180179
Forthyron flavoured 800 micrograme comprimate pentru caini 180180

Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-un blister [Aluminiu (20pum) - PVC/PE/PVDC (250/30/90)
alb].

10 comprimate per blister, 5 sau 25 blistere per cutie de carton, 50 sau 250 comprimate per cutie de
carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Republica Croatia

Numai locul de testare si eliberare a seriilor de produs va fi mentionat pe prospectul tiparit.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Migurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Romania,

Tel +40 247 316 054.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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