feexn wr /

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

FORTHYRON FLAVOURED 600 MICROGRAME COMPRIMATE PENTRU CAINI

EUROVET ANIMAL HEALTH B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:
Substanta activa:
600 micrograme levotiroxina sodica per comprimat echivalent cu 583 micrograme levotiroxina

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

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

Comprimatele pot fi divizate in jumatati sau sferturi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinti
Caini.
4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul hipotiroidismului la cdini.

4.3.  Contraindicatii

A nu se utiliza la cainii care sufera de insuficientd suprarenala necorectati.
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la levotiroxina sodica sau la oricare dintre
excipienti.

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste adecvate.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale. O crestere subitd a cererii de transport de oxigen ctre tesuturile periferice, plus efectele
cronotropice ale levotiroxinei sodice, pot pune o tensiune inoportund asupra unei inimi care functioneaza
necorespunzator, cauzand decompensare si semne de insuficienta cardiacd congestiva. Céinii cu
hipotiroidism care sufera de hipoadrenocorticism au o capacitate redusa de a metaboliza levotiroxina
sodic si, prin urmare, un risc crescut de tirotoxicitate. Cainii cu hipoadrenocorticism si hipotiroidism
concomitente trebuie stabilizati utilizadnd tratament cu glucocorticoizi si mineralocorticoizi inaintea
tratamentului cu levotiroxina sodicd pentru a evita accelerarea unei crize hipoadrenocorticoidice. Dupi
aceea, analizele de tiroidd trebuie repetate, iar apoi se recomandd introducerea treptata a tratamentului cu
levotiroxing, incepind cu 25% din doza normala, crescand cu 25% la fiecare doud siptdmani pana se
atinge stabilizarea optima. Introducerea treptata a tratamentului este recomandati si pentru cinii cu alte
boli concomitente; in special, la cdinii cu boald cardiaci, diabet zaharat si disfunctie renala sau hepatica.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Orice fragment (fragmente) neutilizat (e) al (¢) comprimatului trebuie pus (e) inapoi in blisterul deschis
n vederea utilizarii la urméatoarea administrare.

Spilati-va mainile dupa administrarea comprimatelor. Femeile insircinate trebuie sd manipuleze
produsul cu atentie. In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru medic: Acest produs contine o concentratie ridicata de L-tiroxind sodica si poate prezenta riscuri
pentru om, in special copii, in caz de ingerare.

4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Restabilirea activititii fizice poate demasca sau intensifica alte probleme medicale, cum ar fi osteoartroza.
Reactiile adverse ale hormonilor tiroidieni sunt, in general, asociate cu doze excesive si corespund
simptomelor hipertiroidismului, inclusiv pierderea in greutate fard pierderea apetitului, hiperactivitate,
excitabilitate, respiratie accelerati si ingreunats, tahicardie, polidipsie, poliurie si polifagie.

S-au raportat foarte rar reactii de hipersensibilitate (prurit).

Consultati si sectiunea 4.10.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele gestante sau in lactatie. Cu toate
acestea, levotiroxina este o substanta 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 si un rezultat perinatal slab. Doza de intretinere de
levotiroxina sodicd poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Citelele gestante, prin urmare, trebuie
monitorizate periodic de la conceptie pana la citeva saptamani dupa fatare.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Diverse medicamente pot afecta legarea plasmaticd sau tisulard a hormonilor tiroidieni sau modifica
metabolizarea hormonilor tiroidieni (de ex., barbituricele, antiacizii, steroizii anabolizanti, diazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazona, fenitoina, propranolol, doze mari de salicilati si sulfonamide). La
tratarea cdinilor carora li se administreaza medicamente concomitente, trebuie luate in considerare
proprietitile acestor medicamente.

Estrogenii pot creste necesitatile tiroidiene.

Ketamina poate cauza tahicardie si hipertensiune cind este utilizata la pacientii carora li se administreaza
hormoni tiroidieni. Efectul catecolaminelor si al simpatomimeticelor este intensificat de levotiroxind.

O crestere a dozei de digitalind poate fi necesara la un pacient care anterior s-a confruntat cu insuficienta
cardiacd congestiva compensati si ciruia i se introduce un supliment de hormon tiroidian. Dupa
tratamentul hipotiroidismului la cinii cu diabet concomitent, se recomanda monitorizarea cu atentie a
controlului diabetic.

Majoritatea cainilor cirora 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 T
sub limita normala.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Doza initiald recomandata de levotiroxina sodici este de 10 ug/kg greutate corporal, pe cale orala, la
fiecare 12 ore. Datoritd variabilitatii absorbtiei si metabolizarii, doza poate necesita modificari inainte de
a se observa un raspuns 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 cini cu o greutate mai mici 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. La cdine, absorbtia de
levotiroxind sodica poate fi afectatd de prezenta hranei. Programul de tratament si hranirea trebuie, prin
urmare, s 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 Ts plasmatic
(la aproximativ trei ore dupa administrarea dozei). La cdinii cdrora li s-au administrat doze adecvate,
concentratia plasmaticd maxima de Ty trebuie sa se situeze in intervalul crescut-normal (intre aproximativ
30 $i 47 nmoV/I), iar valorile de dinaintea administrérii dozei trebuie si se situeze, aproximativ, peste

19 nmol/l. Daca nivelurile de Ty se situeaza in afara acestui interval, doza de levotiroxini poate fi ajustata
prin cresteri de 50 pana la 200 ug utilizind comprimate cu concentratii adecvate pan cand pacientul este
normotiroidian, iar valorile serice de Tj se situeaza in intervalul de referintd. Nivelurile plasmatice de Ty
pot fi retestate la doua saptamani 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 saptiméani. Cand s-a
obtinut doza de substitutie optima, se poate efectua monitorizarea clinici si biochimica la fiecare 6 - 12
luni.

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 jumaitate.

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupé administrarea supradozelor, poate aparea tirotoxicitatea. Tirotoxicitatea, ca efect advers al
supradozarii usoare, nu este frecventa la cdini, datoritd capacititii canine de a cataboliza si excreta
hormoni tiroidieni. In cazul aportului accidental de cantitati mari de produs medicinal veterinar, absorbtia
poate fi redusa prin inducerea vomei si a administrarii concomitente orale de cirbune activ si sulfat de
magneziu.

Supradozele de trei pana la sasc ori mai mari decit doza initiald recomandati pe eticheta , timp de 4
sdptdmani consecutive la cainii sdnatosi, normotiroidieni , nu au dus la semne clinice semnificative care
pot fi atribuite tratamentului. O singura supradoza de 3 pana la 6 ori mai mare decat doza recomandati nu
prezintd niciun risc pentru cdine si nu sunt necesare actiuni. Cu toate acestea, dupa supradozarea cronica
in exces pot aparea semne clinice de hipertiroidism, cum ar fi polidipsia, poliuria, respiratie accelerata si
ingreunata, pierderea in greutate fard anorexie, tahicardie si agitatie separat sau impreuni. Prezenta
acestor semne trebuie sd ducd la evaluarea concentratiilor serice de Ty pentru a confirma diagnosticul, si
la intreruperea imediatd a suplimentarii. Dupa reducerea semnelor (in timp de zile pani la saptimani),
dozarea tiroidiana a fost revizuitd, iar animalul s-a recuperat complet, trebuie instituitd o doza mai mica,
cu monitorizarea indeaproape a animalului.



4.11. Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni tiroidieni
Codul veterinar ATC:QHO3AA 01.

5.1. Proprietati farmacodinamice

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

Levotiroxina Ty este convertita in triiodotironina Ts.T; actioneazd la nivelul proceselor celulare prin
intermediul interactiunilor ligand-receptor cu nucleul, mitocondriile si membrana
plasmaticd.Interactiunea Ts cu locurile de legare duce la transcrierea intensificatd a ADN-ului sau
modularea ARN-ului, influentand 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, afectdnd practic, prin
urmare, functia tuturor sistemelor de organe.

5.2.  Particularitati farmacocinetice

Unii caini par s absoarba consecvent L-tiroxina mai bine si/sau s o elimine mai lent fata de alti céini.
Mai mult, absorbtia si rata de eliminare este influentatd de aportul zilnic de levotiroxind sodica (absorbtie
crescutd/eliminare redusi in cazul aportului scizut si invers in cazul aportului crescut). Variabilitatea
parametrilor farmacocinetici intre cini este considerabila si, desi prezenta hranei poate afecta absorbtia,
se considerd a avea un efect minor asupra parametrilor, in general. Absorbtia este relativ lenta si
incompleta: In majoritatea cazurilor Tax apare intre 1 si 5 ore dupa administrarea orald, media Crnax
variaza la mai mult de 3 ori intre cdini cu doze identice. La cainii dozati corespunzitor, concentratia
plasmatici maxima atinge sau depaseste usor limita superioara normala a nivelurilor plasmatice de Tq, si
pana la sfarsitul a 12 ore dupa administrarea orald, valoarea plasmatica a Ty scade, de reguld, pana la
jumitatea inferioara a intervalului normal. Ratele de eliminare ale Ty din plasma sunt Incetinite in
hipotiroidism. O mare parte a tiroxinei este preluaté de ficat. L-tiroxina se leaga de proteinele plasmatice
si lipoproteinele plasmatice. O parte a dozei de tiroxind este metabolizata in triiodotironind (Ts) mai
puternica, prin deiodurare. Procesul de deiodurare continua. Acesti produsi metabolici deiodurati (diferiti
de Ts si T4) nu au activitate tiromimetica. Alte cdi de metabolizare a hormonului tiroidian includ
conjugarea pentru a forma glucuronide si sulfati solubili pentru excretia biliard sau urinara, precum si
scindarea legiturii eterice a moleculei de iodotironina. La cdini, peste 50% din T4 produs in fiecare zi se
pierde prin materiile fecale. Depozitele de corpi extratiroidieni de Ty sunt eliminate si inlocuite dupa
aproximativ 1 zi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Hidrogen fosfat de calciu dihidrat
Celuloza microcristalind

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Stearat de magneziu

Aroma naturali de carne



6.2.  Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a partilor ramase din comprimat: 4 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

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

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

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul 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, 50 sau 250 comprimate per cutie de

carton.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180179

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 20.11.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ETICHETARE SI PROSPECT

FORTHYRON FLAVOURED 600 MICROGRAME COMPRIMATE PENTRU CAINI

EUROVET ANIMAL HEALTH B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru cdini
Levotiroxina sodici

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat contine:
Substanta activa:
600 micrograme levotiroxina sodica per comprimat echivalent cu 583 micrograme levotiroxin

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate/250 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul hipotiroidismului la c&ini.

{ 7. MOD SI CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP:{luna/anul}

[11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
180179
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru caini
Levotiroxina sodica

B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health BV

|3.  DATA EXPIRARI

Exp:{luna/anul}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

E. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Forthyron flavoured 200 micrograme comprimate pentru cdini
Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate peniru cdini
Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate peniru cdini
Forthyron flavoured 800 micrograme comprimate pentru cdini
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Tarile de Jos

Producitori responsabili pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

Numai locul de testare si eliberare a seriilor de produs vor fi mentionate pe prospectul tipérit.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forthyron flavoured 200 micrograme comprimate pentru cini
Forthyron flavoured 400 micrograme comprimate pentru céini
Forthyron flavoured 600 micrograme comprimate pentru caini
Forthyron flavoured 800 micrograme comprimate pentru caini

Levotiroxini sodici

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Un comprimat contine:

Substanta activa:

200 micrograme levotiroxina sodicd per comprimat echivalent cu 194 micrograme levotiroxind

400 micrograme levotiroxind sodica per comprimat echivalent cu 389 micrograme levotiroxind

600 micrograme Jevotiroxini sodicd per comprimat echivalent cu 583 micrograme levotiroxind

800 micrograme levotiroxini sodica per comprimat echivalent cu 778 micrograme levotiroxind
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 jumatdti sau sferturi.
4. INDICATIE
Pentru tratamentul hipotiroidismului (productia scizuta de hormoni tiroidieni) la ciini.

5. CONTRAINDICATIU

A nu se utiliza la cainii care suferd de insuficientd suprarenald necorectati.
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la levotiroxina sodica sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Restabilirea activitatii fizice poate demasca sau intensifica alte probleme medicale, cum ar fi artritele.
Reactiile adverse ale hormonilor tiroidieni sunt, in general, asociate cu doze excesive si corespund
simptomelor excesului de hormoni tiroidieni, de ex., sete si urinare crescute, pierderea in greutate fara o
pierdere a apetitului, aport alimentar crescut, respiratie accelerata si ingreunata , hiperactivitate,
excitabilitate si ritm cardiac crescut.

Au fost raportate foarte rar reactii de hipersensibilitate (prurit).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ¢
medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza initiald recomandata de levotiroxina sodica este de 10 pg/kg greutate corporals, pe cale orala, la
fiecare 12 ore. Datorita variabilitatii absorbtiei si metabolizarii, doza poate necesita modificari inainte de
a se observa un rdspuns 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
caine, impreund cu monitorizarea de citre medicul veterinar.

La cine, absorbtia de levotiroxina sodica poate fi afectatd de prezenta hranei. Programul de tratament si
hrénirea trebuie, prin urmare, si fie tinute consecvent in fiecare zi.

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 doud parti, tineti complet o jumitate de comprimat si apasati complet pe
cealaltd jumatate. Doza initiald la cdini cu o greutate mai mica de 5 kg este de un sfert dintr-un
comprimat de 200 pug, administrat o datd pe zi. Astfel de situatii trebuie monitorizate cu atentie de catre
medicul dumneavoastra veterinar.

Pentru a monitoriza adecvat tratamentul, se pot masura valorile de dinaintea administrarii dozei (chiar
inaintea tratamentului) si valorile maxime de Ts plasmatic (la aproximativ trei ore dupi administrarea
dozei). La cainii cérora li s-au administrat doze adecvate, concentratia plasmatica maxima de T trebuie
sd se situeze in intervalul crescut-normal (intre aproximativ 30 si 47 nmol/l), iar valorile de dinaintea
administrarii dozei trebuie si se situeze, aproximativ, peste 19 nmol/l. Daca nivelurile de T4 se situeaza
in afara acestui interval, doza de levotiroxina sodicd poate fi ajustata in incremente de 50 péna la 200 pg
utilizand comprimate cu concentratii adecvate pana cand pacientul este normotiroidian, iar valorile serice
de T4 se situeazi in intervalul de referinta. Nivelurile plasmatice de Ts pot fi retestate la doua saptamani
dupa modificarea dozei, dar ameliorarea clinicé este un factor la fel de important in determinarea dozei
individuale si aceasta va dura intre patru si opt saptdméni.Cénd s-a obtinut doza de substitutie optima, se
poate efectua monitorizarea clinica i biochimica la fiecare 6 — 12 Juni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
1i. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZIT ARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton si blister
dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE ,

Informatii pentru proprietarul animalului i
Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentala, pastrati comprimatele departe de 1
animale. g
Informati medicul dumneavoastra veterinar daca intentionati sa utilizati céinele in scopuri de reproducere
sau dacd citeaua dumneavoastra este gestanta.

Informati medicul dumneavoastra veterinar daca cdinele dumneavoastra este deja tratat cu orice alt
produs medicinal veterinar, intrucat acest lucru poate afecta tratamentul. |
In caz de supradozare, contactati medicul dumneavoastrd veterinar.

Informatii pentru medicul veterinar curant. !
Diagnosticul de hipotiroidism trebuie confirmat cu teste adecvate. |

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Rata metabolica crescuta rezultatd din tratamentul cu levotiroxind sodica poate pune o tensiune !
inoportuni asupra unei inimi care functioneaza necorespunzator, cauzdnd semnele unei insuficiente :
cardiace. !
Cainii cu hipotiroidism care suferd de hipoadrenocorticism (boala Addison) au o capacitate redusd de a




metaboliza levotiroxina sodica si, prin urmare, un risc crescut de supradozare. Cdinii cu
hipoadrenocorticism si hipotiroidism concomitente trebuie stabilizati cu tratament cu glucocorticoizi si
mineralocorticoizi inaintea tratamentului cu levotiroxini sodica pentru a evita accelerarea unei crize
hipoadrenocortice. Dupi aceea, analizele de tiroidi trebuie repetate, si apoi se recomandi introducerea
treptatd a tratamentului cu levotiroxina sodicd, tncepand cu 25% din doza normals, crescand cu 25% la
fiecare doua saptamani pana se atinge stabilizarea optima.

Introducerea treptata a tratamentului este recomandata si pentru cainii cu alte boli concomitente; in
special, la cinii cu boala cardiaca, diabet zaharat si boald renald sau hepatica.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Orice fragment (fragmente) neutilizat (e) al (e) comprimatului trebuie pus (e) inapoi in blisterul deschis
in vederea utilizarii la urmétoarea administrare.

Spélati-va méinile dupa administrarea comprimatelor. Femeile insdrcinate trebuie si manipuleze
produsul cu atentie. in cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citele gestante sau in lactatie. Cu toate
acestea, levotiroxina este produsd in mod natural in corp, 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 si un rezultat perinatal slab. Doza de intretinere
de levotiroxind sodica poate necesita ajustarea in timpul gestatiei. Citelele gestante prin urmare, trebuie
monitorizate periodic de la conceptie pana la citeva saptimani dupi fatare, de citre medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Diverse medicamente pot afecta legarea plasmatici sau tisulard a hormonilor tiroidieni sau modifica
metabolizarea hormonilor tiroidieni (de ex., barbituricele, antiacizii, steroizii anabolizanti, diazepam,
furosemid, mitotan, fenilbutazond, fenitoina, propranolol, doze mari de salicilati si sulfonamide).
Estrogenii pot creste necesittile tiroidiene.

Ketamina poate cauza tahicardie si hipertensiune cand este utilizat la pacientii cirora [i se administreazi
hormoni tiroidieni. Efectul catecolaminelor si al simpatomimeticelor este intensificat de levotiroxini. O
crestere a dozei de digitalind poate fi necesard la un pacient care anterior s-a confruntat cu insuficienta
cardiacd congestiva stabilizatd si caruia i se introduce un supliment de hormon tiroidian.

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

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dupa administrarea supradozelor, pot apirea semne de toxicitate aferente nivelurilor crescute de hormon
tiroidian. Toxicitatea, ca efect advers al supradozarii usoare, nu este frecventi la caini, datorita capacitatii
canine de a cataboliza si excreta hormoni tiroidieni. O singura supradoza de 3 pand la 6 ori mai mare
decat doza recomandata nu prezinta nici un risc pentru cdinele sandtos cu functie tiroidiani normald si nu




sunt necesare actiuni.
in cazul aportului accidental de cantitati mari de produs medicinal veterinar, absorbtia poate fi redusa

prin inducerea vomei si a administrarii concomitente orale de ciarbune activ si sulfat de magneziu.

Dupa suplimentarea in exces pe termen lung, teoretic, pot aparea semnele clinice de exces de hormoni
tiroidieni, cum ar fi sete si urinare crescute, respiratie accelerata si ingreunatd, pierderea in greutate fara
pierdere a apetitului, ritm cardiac si agitatie crescute, separat sau impreuna. Prezenta acestor semne
trebuie si duci la evaluarea concentratiilor serice de Ty pentru a confirma diagnosticul, si la intreruperea
imediatd a suplimentarii. Dupa reducerea semnelor (in timp de zile pana la saptdmani), dozarea tiroidiana
a fost revizuita, iar animalul s-a recuperat complet, trebuie instituiti o doza mai micd, cu monitorizarea
indeaproape a animalului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

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 marimile de ambalaj sa fie comercializate.

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






