VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Forthyron Smak vet. 800 mikrog tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltiaa:
Vaikuttava aine:

800 mikrogrammaa levotyroksiininatriumia, joka vastaa 778 mikrogrammaa levotyroksiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Luonnonvalkoinen, pyored tabletti, jossa on ruskeita taplid, ja jonka toisella puolella on
ristikkdisjakouurre.

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdén osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen vajaatoiminnan hoito koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttai koirilla, joilla on hoitamaton lisimunuaisen vajaatoiminta.
Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen vajaatoiminnan diagnoosi on varmistettava sopivilla tutkimuksilla.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmiste siséltdd makuaineita. Tabletit on séilytettéivé eldinten ulottumattomissa, jotta véltetdén
valmisteen nieleminen vahingossa.

Akillinen #ireiskudosten hapentarve ja levotyroksiininatriumin kronotrooppinen vaikutus voivat rasittaa
heikkoa sydantd kohtuuttomasti, miké voi aiheuttaa dekompensaatiota sekd syddmen kongestiivisen




vajaatoiminnan oireita. Hypotyreottisilla koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, on
heikentynyt kyky metaboloida levotyroksiininatriumia, mika voi johtaa tyreotoksikoosiin. Koirat, joilla
on samanaikaisesti lisimunuaiskuoren- ja kilpirauhasen vajaatoiminta, on stabiloitava glukokortikoidi- ja
mineralokortikoidihoidolla ennen levotyroksiininatriumhoitoa. Ndin voidaan vélttia
hypoadrenokortikaalinen kriisi. Tédmén jdlkeen kilpirauhastutkimukset on tehtdva uudestaan, minka
jélkeen suositellaan levotyroksiinihoidon aloittamista véhitellen: ensin 25 % normaaliannoksesta ja sen
jélkeen annosta lisdtdan kahden viikon vélein 25 % kerrallaan, kunnes vakaa tila on saavutettu.
Asteittainen hoidon aloittaminen on suositeltavaa myds koirille, joilla on muita samanaikaisia sairauksia,
erityisesti diabetes mellitus ja munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kéayttimattomat tablettien osat on pantava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen seuraavaa
ladkkeenantokertaa varten.

Pese kidet tablettien késittelyn jdlkeen. Raskaana olevien naisten tulee késitelld valmistetta varoen. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lddkérin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste tai
myyntipaéllys.

Ladkérille: TAma valmiste sisdltdd suuren pitoisuuden L-tyroksiininatriumia, joka voi olla suun kautta
nautittuna ihmiselle ja erityisesti lapsille haitallinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoidon aikaansaama fyysisen aktiivisuuden palautuminen voi tuoda esiin tai vaikeuttaa koiralla
mahdollisesti olevia muita terveysongelmia, kuten osteoartroosia. Kilpirauhashormonien
haittavaikutukset liittyvit yleensi liian suureen annokseen, jonka oireet ovat samat kuin kilpirauhasen
liikkatoiminnassa, muun muassa painonlasku ilman ruokahalun heikkenemistd, hyperaktiivisuus,
kiihtyneisyys, l4dhitys, takykardia, polydipsia, polyuria ja polyfagia.

Yliherkkyysreaktioita (kutina) on ilmoitettu hyvin harvoin.

Katso myos kohta 4.10.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Levotyroksiini on
endogeeninen aine ja kilpirauhashormonit ovat vilttdméattomia sikion kehitykselle erityisesti tiineyden
alussa. Tiineyden aikainen kilpirauhasen vajaatoiminta voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita kuten
sikidkuolleisuutta tai huonon pentuetuloksen. Levotyroksiininatriumin yllépitoannosta voidaan joutua
sddtdmadin tiineyden aikana. Siksi kantavia narttuja on seurattava heti hedelmoéittymisesté alkaen
saannollisesti ja useita viikkoja synnytyksen jilkeen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Useat ldédkkeet saattavat heikentdé kilpirauhashormonien sitoutumista plasmaan ja kudoksiin tai muuttaa

kilpirauhashormonien aineenvaihduntaa. Téllaisia 14dkkeitd ovat barbituraatit, antasidit, anaboliset
steroidit, diatsepaami, furosemidi, mitotaani, fenyylibutatsoni, fenytoiini, propranololi, suuret



salisylaattiannokset ja sulfonamidit. Kun hoidetaan koiria, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkkeita,
nédiden lddkkeiden ominaisuudet on otettava huomioon.

Estrogeenit voivat lisdtd kilpirauhashormonien tarvetta.

Ketamiini voi aiheuttaa takykardiaa ja hypertensiota potilailla, jotka saavat kilpirauhashormonihoitoa.
Levotyroksiini lisdé katekoliamiinien ja sympatomimeettien vaikutusta. Digitalisannosta voidaan joutua
lisddmaian koirilla, joilla on aikaisemmin ollut kompensoitu syddmen vajaatoiminta, ja joille aloitetaan
kilpirauhashormonihoito.

On suositeltavaa seurata diabetesta sairastavien koirien hoitotasapainoa kilpirauhasen vajaatoiminnan
hoidon aloittamisen jilkeen.

Useimmilla, suuria paivittéisid glukokortikoidiannoksia saavilla koirilla seerumin Ts-pitoisuudet ovat
erittdin alhaisia tai alle havaitsemisrajan ja Ts-arvot ovat normaalia alhaisempia.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Levotyroksiininatriumin suositeltava aloitusannos on 10 mikrog/painokiloa kohti 12 tunnin vélein suun
kautta annettuna. Koska imeytyminen ja aineenvaihdunta vaihtelevat, annostusta saatetaan joutua
muuttamaan, kunnes saavutetaan toivottu kliininen vaste. Aloitusannos ja antokertojen lukuméaéri ovat
ainoastaan hoidon ldhtokohta. Annostus on méiritettdva tarkasti erikseen kunkin koiran yksildllisen
vasteen mukaan. Alle 5 kg painavilla koirilla aloitusannos on yksi neljasosa 200 mikrog:n tabletista
kerran paivassa. Téllaisia tapauksia on seurattava tarkasti. Koiran nauttima ateria voi vaikuttaa
levotyroksiininatriumin imeytymiseen. Siksi valmisteen annon ja ruokinnan vilinen aika tulee pitdi
samana joka pdivd. Hoidon seurantaan voidaan kayttd4 Ts-hormonin plasman alimpien pitoisuuksien
(juuri ennen hoitoa) ja huippupitoisuuksien (noin kolmen tunnin kuluttua annosta) mittausta. Riittdvan
suurella annoksella hoidettujen koirien Ts4-hormonin plasman huippupitoisuuksien tulee olla ldhella
normaaliarvojen korkeampia pitoisuuksia (noin 30—47 nmol/1) ja alimpien pitoisuuksien tulee ylitt4a
noin 19 nmol/l. Jos Ts-arvot ovat ndiden arvojen ulkopuolella, levotyroksiiniannostusta voidaan muuttaa
sopivilla tablettivahvuuksilla asteittain 50-200 mikrog kerrallaan, kunnes koira on kliinisesti
eutyreoottinen ja seerumin Ts-arvo on ohjealueen sisélld. Plasman Ts-arvot voidaan mitata uudestaan
kahden viikon kuluttua annostuksen muuttamisesta, mutta yksilollisen annoksen méérittdmisessd on yhta
tirkedd ottaa huomioon koiran kliinisen tilan kohentuminen, joka voi kesti neljéstd kahdeksaan
viikkoon. Kun ihanteellinen annostus on saavutettu, koiran kliininen ja biokemiallinen seuranta on
tehtdvd 6—12 kuukauden vilein.

Jaa tabletti tarkasti ja helposti neljdéin osaan asettamalla tabletti tasaiselle
alustalle jakouurre ylospiin ja painamalla tablettia keskeltd peukalolla.
)}
)
Puolita tabletti pitimaélla tabletin toista puolta paikallaan ja painamalla tabletin )
toista puolta alaspéin. @

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi johtaa tyreotoksikoosiin. Véhéisesté yliannostuksesta johtuva tyreotoksikoosi on
harvinaista koirilla, silld koirien kyky kataboloida ja erittdd kilpirauhashormoneja on hyvé. Jos koiralle
vahingossa annetaan liian suuri annos Forthyron-valmistetta, imeytymisti voidaan hidastaa
oksennuttamalla ja antamalla kerta-annos aktiivihiiltd ja magnesiumsulfaattia.

Terveille, kilpirauhastoiminnaltaan normaaleille koirille neljin peréttdisen viikon aikana annetut
yliannokset, jotka ylittivit pakkaukseen merkityt aloitusannokset 3—6-kertaisesti, eivét aiheuttaneet
merkittévié kliinisid oireita, joiden olisi voitu katsoa johtuvan hoidosta. Yksittdinen, suositeltavan



annoksen 3—6-kertaisesti ylittdvé yliannos ei aiheuta vaaraa koiralle eiké tillaisissa tapauksissa ole
aihetta toimenpiteisiin. Pitkdaikaisesta yliannostuksesta voi teoriassa kuitenkin seurata kilpirauhasen
litkkatoiminnan kliinisid oireita kuten polydipsiaa, polyuriaa, 1d4hdtysté, painonlaskua normaalista
ruokahalusta huolimatta sekd sydamen tihedlyontisyyttd ja/tai hermostuneisuutta. Jos tillaisia oireita
ilmenee, diagnoosi on vahvistettava madrittdmélld koiran seerumin Ty4-pitoisuudet ja
kilpirauhashormonihoito on keskeytettava vélittdmésti. Uusi pienempi annostus voidaan aloittaa vasta
sitten, kun koiran tarvitsema kilpirauhashormoniannos on arvioitu uudelleen, oireet ovat hdvinneet (mika
voi kestdd paivistd viikkoihin) ja koira on toipunut tdysin. Koiran tilaa on kuitenkin seurattava tarkasti.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kilpirauhashormonit
ATCvet-koodi: QHO3A A O1.

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakologisesti levotyroksiini on hormonivalmiste, joka korvaa endogeenisten hormonien puutetta.

Levotyroksiini T4 muunnetaan elimistdssa trijodityroniiniksi Ts. T3 vaikuttaa soluprosesseihin erityisen
solutumaan, mitokondrioon ja solukalvoon kohdistuvan ligandi-reseptorivuorovaikutuksen kautta. Ts-
hormonin vuorovaikutus sitoutumispaikkojen kanssa johtaa lisdéntyneeseen DNA-transkriptioon tai
RNA:n modulaation, miké puolestaan vaikuttaa proteiinisynteesiin ja entsyymitoimintaan.

Kilpirauhashormonit vaikuttavat moniin eri soluprosesseihin. Kehittyvilld eldimill4 ja ihmisilld ne ovat
normaalin kehityksen kannalta elintdrkeitd erityisesti keskushermoston kehityksessa.
Kilpirauhashormonihoito liséé solujen perusaineenvaihduntaa ja hapen kulutusta ja vaikuttaa siten ldhes
koko elimiston toimintaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Joillakin koirilla on havaittu johdonmukaisesti joko L-tyroksiinin parempaa imeytymisté ja/tai hitaampaa
poistumista elimistostd kuin toisilla koirilla. Lisdksi imeytymis- ja poistumisnopeuteen vaikuttaa
levotyroksiininatriumin péivittdinen saanti (korkea imeytyminen/alhainen poistuminen péivittdisen
saannin ollessa alhainen ja péinvastoin saannin ollessa korkea). Farmakokineettiset muuttujat vaihtelevat
koirayksildiden vélilld huomattavasti ja vaikka ruoka voi vaikuttaa imeytymiseen, silléd on kaiken
kaikkiaan todettu olevan vain vdhdinen vaikutus. Imeytyminen on suhteellisen hidasta ja epataydellista:
useimmissa tapauksissa Tmax-arvo saavutetaan 1-5 tunnin kuluttua suun kautta tapahtuvasta annosta ja
keskimédrdinen Cnax-arvo vaihtelee yli kolminkertaisesti saman annoksen saaneilla koirilla. Riittdvéin
suurella annoksella hoidettujen koirien plasman huippupitoisuus on 1&helld normaaleja plasman Ts-
arvoja tai hiukan niiden yli, ja kun 12 tuntia on kulunut suun kautta tapahtuvasta annosta, plasman Ts-
pitoisuus yleensad laskee normaaliarvojen matalammalle puoliskolle. Kilpirauhasen vajaatoiminta
hidastaa T4-hormonin poistumisnopeutta plasmasta. Pddosa tyroksiinista metaboloituu maksassa. L-
tyroksiini sitoutuu plasman proteiineihin ja plasman lipoproteiineihin. Osa tyroksiiniannoksesta
metaboloituu dejodioinnin vaikutuksesta tehokkaammaksi trijodityroniiniksi (T3). TAma
dejodiointiprosessi jatkuu, mutta siind muodostuvilla aineenvaihduntatuotteilla (muilla kuin Ts- ja Ts-



hormonilla) ei ole kilpirauhasen toimintaa jéljittelevid ominaisuuksia. Muita kilpirauhashormonien
aineenvaihduntareittejd ovat konjugaatio, jossa muodostuu sappiteitse tai virtsaan erittyvié, liukenevia
glukuronideja ja sulfaatteja, sekd jodityroniinimolekyylin eetterisidoksen pilkkoutuminen. Koirilla yli
50 % péivittdin tuotetusta T4-hormonista erittyy ulosteiden mukana. Kilpirauhasen ulkopuolella olevat
kehon Ts-varastot poistuvat elimistosti ja korvautuvat uusilla noin yhdessé paivéssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti
Mikrokiteinen selluloosa
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Magnesiumstearaatti

Luonnollinen liha-aromi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Jaetun tabletin kestoaika: 4 vuorokautta. Sailyté lapipainopakkauksessa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilytd yli 25 °C.
Laita kayttimattd jadneet tabletin osat avattuun lidpipainopakkaukseen ja kiytd 4 vuorokauden kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin (alumiini (20 um) - PVC/PE/PVDC (250/30/90) valkoinen)
10 tablettia ldpipainopakkauksessa, 5 tai 25 ldpipainopakkausta pahvikotelossa, 50 tai 250 tablettia
pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien lidkevalmisteiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttdmattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,
5531 AE Bladel



Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29287

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaard 11.06.2012
Uudistamispédivamadra: 02-11-2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.3.2021



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forthyron Smak vet. 800 mikrog tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:
AKktiv substans:

800 mikrogram levotyroxinnatrium motsvarande 778 mikrogram levotyroxin

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Benvita, runda tabletter med bruna prickar, samt krysskéra.
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 kind 6verkidnslighet mot levotyroxinnatrium eller mot ndgot hjélpdmne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Diagnosen hypotyreoidism skall bekréftas genom lampliga tester.
4.5  Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur




Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall
for djur. Ett plotsligt 6kat behov av syretillforsel till perifera vivnader, 1 kombination med
kronotrop effekt av levotyroxinnatrium kan innebéra stress pa ett daligt fungerande hjérta, vilket
kan leda till dekompensation och tecken pa hjartsvikt. Hypotyreoida hundar med
hypoadrenokorticism har en minskad férmaga att metabolisera levotyroxinnatrium och har darfor
en 0kad 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 uppnds. Gradvis introduktion av behandling rekommenderas dven till hundar med
andra samtidiga sjukdomar; sdrskilt hjért-, diabetes mellitus och njur- eller leverinsufficiens.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
ldkemedlet till djur

Ej anvind(a) tablettdel(ar) ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret fér anvandning vid nésta
administreringstillfille.

Tvitta hinderna efter administrering av tabletterna. Gravida kvinnor bor hantera produkten med
forsiktighet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Till ldkaren: produkten innehéller en hog koncentration av levotyroxinnatrium vilket kan utgdra
en risk vid intag for manniskor och da sirskilt barn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Atergéng till mer fysisk aktivitet kan demaskera eller intensifiera andra hilsorelaterade problem,
sdsom artros.

Negativa effekter av tyreoideahormon ér 1 allménhet forknippade med 6verdosering och
motsvarar symtomen vid hypertyreoidism inklusive viktminskning utan aptitnedséttning,
hyperaktivitet, rastldshet, fldsningar, takykardi, polydipsi, polyuri och polyfagi.

Mycket sdllsynta fall av 6verkénslighetsreaktioner (pruritus) har rapporterats.

Se dven avsnitt 4.10.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler d&n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning



Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststdllts under driktighet eller laktation.

Levotyroxin dr dock en endogen substans och tyreoideahormoner dr nddvéandiga for fostrets
utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Hypotyreoidism under driktighet kan
leda till stora komplikationer som fosterdod och svagfoédda valpar. Underhallsdosen av
levotyroxin kan behova justeras under driktighet. Dréktiga tikar skall darfor regelbundet
monitoreras av veterindr fran parning till flera veckor efter valpning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

En mingd ldkemedel kan paverka tyreoideahormonernas plasma- eller vivnadsbindningsgrad,
liksom fordndra deras metabolism (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazapam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hdga doser av salicylater och
sulfonamider). Vid behandling av hundar som stdr pa annan samtidig medicinering, skall dessa
lakemedels egenskaper tas 1 beaktande.

Ostrogener kan leda till kat behov av tyreoideahormon.

Ketamin kan orsaka takykardi och hypertension hos hundar som star pa behandling med
tyreoideahormon. Effekten av katekolaminer och sympatomimetika 6kas av levotyroxin.
Dosen av digitalis kan behdva Okas 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 overvakning av diabetestillstdndet.

De flesta hundar som star pd langtidsbehandlig med hog, daglig dos av glukokortikoider har
mycket laga eller ej detekterbara T4-nivéer i serum, liksom subnormala T3-vérden.

4.9 Dos och administreringssatt

For oral administrering.

Den rekommenderade startdosen for levotyroxinnatrium &r 10 pg per kg kroppsvikt oralt var
12:e timme. Pa grund av variationer i absorption och metabolism kan dosen behdva dndras innan
ett fullstdndigt kliniskt svar uppnas. Den initiala dosen och administreringsintervallet dr endast
en utgangspunkt. Behandlingen skall i hog grad individanpassas och skriddarsys utifrdn kraven
hos varje enskild hund. Vid behandling av hund med en kroppsvikt under 5 kg skall en
fjdrdedels 200 pg tablett administreras en gang per dag. Sddana fall skall monitoreras noggrannt.
Absorptionen av levotyroxin kan paverkas av foderintag hos hund. Administreringstidpunkten
och dess forhallande till utfodring skall darfor héllas konsekvent frén dag till dag.

For adekvat monitorering av behandlingen kan l4gsta varde (precis fore administrering) och
hogsta virde (cirka tre timmar efter administrering) av T4 i plasma métas. Hos korrekt instdllda
hundar skall hogsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i den 6vre delen av det normala
intervallet (cirka 30 till 47 nmol/l) och lagsta virdet 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 pg med hjélp av lamplig tablettstyrka,till dess att patienten uppvisar ett kliniskt
normalt tyreoideastatus och serum T4 ligger inom referensintervallet. Plasma T4 nivder kan
kontrolleras igen tva veckor efter en dosjustering, men klinisk forbattring ar en lika viktig faktor



for bestimmandet av individuell dosering och detta tar fyra till atta veckor. Nér optimal dosering
har faststéllts bor klinisk och biokemisk monitorering utforas var 6:e-12:e
manad.

For att dela en tablett korrekt och enkelt, placera

tabletten med krysskéaran uppat och tryck till med tummen.

For att dela en tablett 1 tva delar; hall ner den ena tabletthalvan och tryck pa
den

andra halvan.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgiirder, motgift), om nédvindigt

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

Overdosering upp till 3-6 ganger rekommenderad startdos i fyra pa varandra foljande veckor hos friska
hundar med normalt tyreoideastatus resulterade inte i nagra signifikanta kliniska symtom som kunde
hérroras fran behandlingen. Enstaka 6verdosering upp till 3- 6 gdnger den rekommenderade dosen utgor
inget hot, och det &r inte nodvéndigt att vidta nadgon atgérd i dessa fall. Efter kronisk 6verdosering kan
kliniska symtom pé hypertyreoidism teoretiskt sett uppsté, sdsom polyuri och polydipsi, flimtning,
viktminskning utan aptitforlust, 6kad hjartfrekvens och/eller nervositet.

Vid nérvaro av dessa symtom skall T4-serumnivderna utvirderas for att bekréfta diagnos, och
behandling med levotyroxin omedelbart avbrytas. Nar symtomen avklingat (dagar till veckor)
och djuret dterhdmtat sig helt, kan levotyroxindosen omprdvas och en lagre dos séttas in med
hunden under noggrann vervakning.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: tyreoideahormon
ATCvet-kod: QHO3A A0l

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Levotyroxin T4 omvandlas till trijodtyronin T3. T3 verkar pa celluldra processer genom specifik
ligand-receptor interaktion med cellkérna, mitokondrie och plasmamembran. Interaktionen



mellan T3 och bindningsstéllet leder till en 6kad transkription av DNA eller modulering av
RNA, vilket paverkar proteinsyntes och enzymaktivitet.

Tyreoideahormon verkar pa ménga olika celluldra processer. Hos vixande djur och ménniskor ar
de viktiga for den normala utvecklingen, framforallt av det centrala nervsystemet. Ersittning
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 béttre och/eller utsondra det
langsammare dn andra hundar. Vidare paverkas absorption och elimination av det dagliga intaget
av levotyroxin (hog absorption/lag elimination vid 1agt intag och tvdrtom vid hdgt intag).
Variabiliteten 1 farmakokinetiska parametrar mellan individer &r pataglig och d&ven om foderintag
kan péverka absorptionen sé har det sammantaget en liten effekt pd dessa parametrar.
Absorptionen ér relativt langsam och ofullstdndig. I de flesta fall intrdder Tmax mellan 1 och 5
timmar efter oral administrering, medelvirde for Cmax varierar mer dn 3 ganger mellan hundar
som behandlas med samma dos. Hos adekvat doserade hundar nérmar sig eller 6verskrider den
hogsta plasmakoncentrationen den dvre gransen for normal T4 niva i plasma och 12 timmar efter
oral administration sjunker vanligen T4 nivén i plasma till den ldgre halvan inom
normalintervallet. Hastigheten med vilken T4 forsvinner fran plasma &r sénkt 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 fortsdtter. Dessa ytterliggare dejoderade
metaboliter (andra dn T3 och T4) har ingen tyreomimetisk aktivitet. Andra vagar 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 pd ungefar 1 dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1  Forteckning over hjalpimnen
Kalciumvitefosfatdihydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Naturlig kottsmak

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Delad tablett dr héllbar 1 4 dagar vid forvaring 1 blistret.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara delad tablett i det 6ppnade blistret och anvind inom 4 dagar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blister bestdende av aluminiumfolie (20 pm) 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Siirskilda forsiktighetsitgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29287

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 11.06.2012

Datum for fornyat godkénnande: 02-11-2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.3.2021



