

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Forthyron flavour 200 mikrogramu tabletes suņiem V/MRP/18/0049
Forthyron flavour 400 mikrogramu tabletes suņiem V/MRP/18/0050
Forthyron flavour 600 mikrogramu tabletes suņiem V/MRP/18/0051
Forthyron flavour 800 mikrogramu tabletes suņiem V/MRP/18/0052

1.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA UN RAŽOŠANAS LICENCES TURĒTĀJA, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAŽĀDI

Reģistrācijas apliecības īpašnieks:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nīderlande

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Horvātija

Pievienotajā lietošanas instrukcijā minēts tikai tas ražotājs, kurš atbild par sērijas izlaidi un testēšanu.

2.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Forthyron flavour 200 mikrogramu tabletes suņiem 
Forthyron flavour 400 mikrogramu tabletes suņiem 
Forthyron flavour 600 mikrogramu tabletes suņiem 
Forthyron flavour 800 mikrogramu tabletes suņiem 

Levothyroxine sodium 


3.	AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:
Aktīvā viela:
200 mikrogrami levotiroksīna nātrija sāls katrā tabletē, kas līdzvērtīgs 194 mikrogramiem levotiroksīna
400 mikrogrami levotiroksīna nātrija sāls katrā tabletē, kas līdzvērtīgs 389 mikrogramiem levotiroksīna
600 mikrogrami levotiroksīna nātrija sāls katrā tabletē, kas līdzvērtīgs 583 mikrogramiem levotiroksīna
800 mikrogrami levotiroksīna nātrija sāls katrā tabletē, kas līdzvērtīgs 778 mikrogramiem levotiroksīna
Gandrīz balta, apaļa tablete ar brūniem punktiņiem, krustveida dalījuma līniju un rievām sānos. 
Tableti var sadalīt divās vai četrās daļās.


4.	INDIKĀCIJA

Hipotireozes (nepietiekama vairogdziedzera hormonu ražošana) ārstēšanai suņiem.


5.	KONTRINDIKĀCIJAS

Nelietot suņiem ar neārstētu virsnieru garozas mazspēju.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret levotiroksīna nātrija sāli vai pret kādu no palīgvielām.


6.	IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Atjaunojoties fiziskai aktivitātei, var atklāties vai pastiprināties citas veselības problēmas, piemēram, artrīts. Vairogdziedzera hormonu izraisītas blakusparādības parasti ir saistītas ar pārāk lielas devas lietošanu un atbilst pazīmēm, ko rada pārāk augsts vairogdziedzera hormona līmenis, piemēram, pastiprinātas slāpes un bieža urinēšana, svara zudums, nemazinoties ēstgribai, pārāk liels barības patēriņš, elsošana, hiperaktivitāte, uzbudināmība un paātrināta sirdsdarbība.
Ļoti retos gadījumos ir ziņots par pastiprinātas jutības reakcijām (niezi).

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums norādīts sekojošā secībā:

- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(-s));
- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);
- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

Ja novērojat jebkuras blakusparādības vai citu iedarbību, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu.


7.	MĒRĶA SUGAS

Suņi.


8.	DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES

Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā levotiroksīna nātrija sāls sākuma deva ir 10 µg/kg ķermeņa svara, lietojot iekšķīgi ik pēc 12 stundām. Tā kā uzsūkšanās un vielmaiņa ir dažāda, var būt nepieciešams devu pielāgot, lai novērotu pilnīgu klīnisko atbildes reakciju. Sākotnējā deva un lietošanas biežums ir tikai sākuma punkts. Terapijai jābūt ļoti individualizētai un pielāgotai katra suņa vajadzībām, kā arī ārstēšana jāveic veterinārārsta uzraudzībā.

Levotiroksīna nātrija sāls uzsūkšanos suņa organismā var ietekmēt barības klātbūtne. Šī iemesla dēļ ikdienā ieteicams ievērot vienu un to pašu terapijas laiku un tā saistību ar barošanas reizēm. 


Lai tableti precīzi un viegli sadalītu, novietot tableti ar dalījuma līniju uz augšu un spiest uz tabletes ar īkšķi. 	

Lai tableti sadalītu divās daļās, turēt tabletes vienu pusi un spiest uz leju otru pusi.

Nosakot devu suņiem, kuru ķermeņa svars ir mazāks nekā 5 kg, lietot ceturto daļu no 200 μg tabletes vienreiz dienā. Šādi gadījumi rūpīgi jāuzrauga veterinārārstam.

Lai adekvāti uzraudzītu ārstēšanas gaitu, plazmā var mērīt T4 minimālo līmeni (tieši pirms ārstēšanas) un maksimālās vērtības (apmēram trīs stundas pēc zāļu devas lietošanas). Suņiem, kuri saņēmuši pareizas devas, T4 maksimālajai koncentrācijai plazmā jābūt normas augstākajās robežās (aptuveni no 30 līdz 47 nmol/l) un minimālajām vērtībām jābūt apmēram virs 19 nmol/l. Ja T4 līmenis neietilpst šajā intervālā, levotiroksīna nātrija sāls devu var pielāgot no 50 līdz 200 µg, izmantojot atbilstošā stipruma tabletes, līdz pacients sasniedzis klīniski eitireoīdu stāvokli un T4 līmenis serumā ir noteiktajās normas robežās. T4 līmeni plazmā var atkārtoti noteikt divas nedēļas pēc zāļu devas maiņas, tomēr vienlīdz svarīgs faktors, nosakot individuālo zāļu devu, ir klīniskā veselības stāvokļa uzlabošanās, kam ir nepieciešamas četras līdz astoņas nedēļas. Sasniedzot optimālo aizstājterapijas devu, klīnisko un bioķīmisko rādītāju izvērtēšanu var veikt ik pēc 6–12 mēnešiem.


9.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Nav.


10.	IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ

Nav piemērojams.


11.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Jebkuras neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera iepakojumā un izlietot 4 dienu laikā.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kartona kastītes un blistera pēc EXP. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.


12.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Informācija dzīvnieka īpašniekam
Tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu norīšanu, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Informējiet savu veterinārārstu, ja plānojat izmantot suni vaislai vai kuce ir grūsna. 
Informējiet savu veterinārārstu, ja suns jau tiek ārstēts ar citām veterinārajām zālēm, jo tas var ietekmēt ārstēšanu.
Pārdozēšanas gadījumā sazinieties ar savu veterinārārstu. 

Informācija ārstējošajam veterinārārstam 
Hipotireozes diagnoze jāapstiprina ar atbilstošiem izmeklējumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
Levotiroksīna nātrija sāls lietošana var veicināt novājinātas sirds pārslodzi, izraisot sirds mazspējas pazīmes paātrinātas vielmaiņas dēļ.
Suņiem ar pavājinātu vairogdziedzera funkciju, kuri slimo ar virsnieru garozas mazspēju (Adisona slimība), ir samazināta spēja metabolizēt levotiroksīna nātrija sāli, un tādēļ ir paaugstināts pārdozēšanas risks. Suņiem, kuriem vienlaikus ir virsnieru garozas mazspēja un hipotireoze, pirms ārstēšanas ar levotiroksīna nātrija sāli, ir nepieciešama stabilizācija ar glikokortikoīdu un minerālkortikoīdu terapiju, lai novērstu strauju virsnieru krīzi. Pēc tam ir ieteicams atkārtot vairogdziedzera darbības pārbaudes testus un pakāpeniski uzsākt levotiroksīna nātrija sāls terapiju, sākot ar 25 % no parastās devas un palielinot devu par 25 % ik pēc divām nedēļām līdz optimālai stabilizācijai.
Pakāpeniska terapijas uzsākšana ieteicama arī suņiem ar citām slimībām; it īpaši suņiem ar sirds slimībām, cukura diabētu un nieru vai aknu slimībām. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšana 
Visas neizlietotās tablešu daļas jāievieto atpakaļ atvērtajā blistera iepakojumā lietošanai nākamajā reizē. Pēc rīkošanās ar tabletēm mazgāt rokas. Grūtniecēm ar šīm veterinārajām zālēm rīkoties piesardzīgi. Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Ārstam: šīs veterinārās zāles satur L-tiroksīna nātrija sāli augstā koncentrācijā, un to norīšana rada risku cilvēkiem, it īpaši bērniem.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums kucēm grūsnības vai laktācijas laikā. Organismā levotiroksīns tiek ražots dabiski un vairogdziedzera hormoniem ir svarīga loma augļa attīstībā, it īpaši grūsnības pirmajā periodā. Hipotireoze grūsnības laikā var izraisīt tādas smagas komplikācijas kā augļa nāve un apgrūtināts perinatālais periods. Grūsnības laikā levotiroksīna nātrija sāls uzturošo devu nepieciešams pielāgot. Tādēļ veterinārārstiem nepieciešams grūsnās kuces regulāri novērot no apaugļošanās līdz vairākām nedēļām pēc dzemdībām,. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Dažādas zāles var ietekmēt vairogdziedzera hormonu saistīšanos plazmā vai audos vai iedarboties uz vairogdziedzera hormonu vielmaiņu (piemēram, barbiturāti, antacīdi, anabolie steroīdi, diazepāms, furosemīds, mitotāns, fenilbutazons, fenitoīns, propranolols, salicilāti lielās devās un sulfonamīdi).
Estrogēni var palielināt vairogdziedzera hormonu nepieciešamību.
Ketamīns var izraisīt tahikardiju un hipertensiju dzīvniekiem, kuri saņem vairogdziedzera hormonus. Levotiroksīns pastiprina kateholamīnu un simpatomimētiķu iedarbību. Pacientam ar iepriekš kompensētu hronisku sirds mazspēju, uzsākot aizstājterapiju ar vairogdziedzera hormoniem var būt nepieciešams palielināt sirds glikozīdu devu. 
Ārstējot hipotireozi suņiem ar diabētu, ieteicama rūpīga diabēta kontroles uzraudzība. 
Lielākajai daļai suņu, kas ilgstoši ikdienā saņem glikokortikoīdus lielās devās, raksturīga ļoti zema vai nenosakāma T4 koncentrācija serumā un T3 vērtība zem normas robežām.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Pēc zāļu pārdozēšanas var rasties toksicitātes pazīmes, kas saistītas ar paaugstinātu vairogdziedzera hormona līmeni. Pēc nelielas zāļu pārdozēšanas suņiem toksicitāte ir retāk novērota blakusparādība, jo suņu organisms spēj noārdīt un izvadīt vairogdziedzera hormonus. Vienreizēja pārdozēšana, kas 3–6 reizes pārsniedz ieteikto zāļu devu, nerada apdraudējumu pat veselam sunim ar normālu vairogdziedzera funkciju un papildu darbība nav nepieciešama.
Pēc nejaušas veterināro zāļu lietošanas lielā devā veterināro zāļu uzsūkšanos iespējams mazināt, izraisot vemšanu un vienreiz iekšķīgi lietojot aktivēto ogli kopā ar magnija sulfātu.
Hroniskas pārdozēšanas gadījumā teorētiski ir iespējamas hipertireozes klīniskās pazīmes, piemēram, pastiprinātas slāpes un bieža urinēšana, svara zudums, nemazinoties ēstgribai, paātrināta sirdsdarbība un/vai nervozitāte. Novērojot šīs pazīmes, nepieciešams veikt T4 koncentrācijas novērojumu serumā, lai apstiprinātu diagnozi un nekavējoties pārtraukt aizstājterapiju. Tiklīdz klīniskie simptomi ir mazinājušies (pēc vairākām dienām vai nedēļām), vairogdziedzera hormonu deva ir izvērtēta un dzīvnieks ir pilnībā atveseļojies, var atsākt zāļu lietošanu mazākā devā, rūpīgi novērojot dzīvnieka veselības stāvokli. 


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


14.	DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA

01/2022


15.	CITA INFORMĀCIJA

Blisterī 10 tabletes, kartona kastītē 5 vai 25 blisteri, kartona kastītē 50 vai 250 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti. 

Recepšu veterinārās zāles.

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvi.
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