

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
V/MRP/18/0052
[bookmark: _Toc97112325]1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Forthyron flavour 800 mikrogramu tabletes suņiem 

[bookmark: _Toc97112326]2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Viena tablete satur: 
Aktīvā viela:
800 mikrogrami levotiroksīna nātrija sāls katrā tabletē, kas līdzvērtīgs 778 mikrogramiem levotiroksīna

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

[bookmark: _Toc97112327]3.	ZĀĻU FORMA
Tablete. 
Gandrīz balta, apaļa tablete ar brūniem punktiņiem, krustveida dalījuma līniju un rievām sānos. 
Tableti var sadalīt divās vai četrās daļās.

[bookmark: _Toc97112331]4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
[bookmark: _Toc97112332]4.1	Mērķa sugas
Suņi.
[bookmark: _Toc97112333]4.2	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas
Hipotireozes ārstēšanai suņiem.
[bookmark: _Toc97112334]4.3	Kontrindikācijas
Nelietot suņiem ar neārstētu virsnieru garozas mazspēju. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret levotiroksīna nātrija sāli vai pret kādu no palīgvielām.
4.4	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai
Hipotireozes diagnoze jāapstiprina ar atbilstošiem izmeklējumiem. 

[bookmark: _Toc97112336]4.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
[bookmark: _Hlk522797091]Tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu norīšanu, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā. Pēkšņi radusies pastiprināta nepieciešamība pēc skābekļa perifērajos audos vienlaikus ar levotiroksīna nātrija sāls hronotropo iedarbību var veicināt novājinātas sirds pārslodzi, izraisot hroniskas sirds mazspējas simptomus un dekompensāciju. Suņiem ar pavājinātu vairogdziedzera funkciju, kuri slimo ar virsnieru garozas mazspēju, ir samazināta spēja metabolizēt levotiroksīna nātrija sāli, un tādēļ ir paaugstināts tireotoksikozes 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 garozas mazspējas krīzi. Pēc tam ir ieteicams atkārtot vairogdziedzera darbības pārbaudes testus un pakāpeniski uzsākt levotiroksīna 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 darbības traucējumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
[bookmark: _Hlk51245161]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.
4.6	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)
Atjaunojoties fiziskai aktivitātei, var atklāties vai pastiprināties citas veselības problēmas, piemēram, osteoartroze. Vairogdziedzera hormonu izraisītas blakusparādības parasti ir saistītas ar pārāk lielas devas lietošanu un atbilst hipertireozes simptomiem, tādiem kā svara zudums, nemazinoties ēstgribai, hiperaktivitāte, uzbudināmība, elšana, tahikardija, polidipsija, poliūrija un polifāgija. 
Ļoti retos gadījumos ir ziņots par pastiprinātas jutības reakcijām (niezi). 
Skatīt arī 4.10. apakšpunktu. 

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).
[bookmark: _Toc97112337]4.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums kucēm grūsnības vai laktācijas laikā. Levotiroksīns ir endogēna viela 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. Šī iemesla dēļ kucēm grūsnības laikā, periodā no apaugļošanās līdz vairākām nedēļām pēc dzemdībām, nepieciešama regulāra novērošana.
[bookmark: _Toc97112338]4.8	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). Ārstējot suņus, kas vienlaikus saņem vairākas zāles, jāņem vērā šo zāļu īpašības. 
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 pastāvīgi ikdienā saņem glikokortikoīdus lielās devās, raksturīga ļoti zema vai nenosakāma T4 koncentrācija serumā un T3 vērtība zem normas robežām.
[bookmark: _Toc97112339]4.9	Devas un lietošanas veids
Iekšķīgai lietošanai.
[bookmark: _Hlk51245255]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. Nosakot devu suņiem, kuru ķermeņa svars ir mazāks nekā 5 kg, lietot ceturto daļu no 200 μg tabletes vienreiz dienā. Šādi gadījumi rūpīgi jāuzrauga. 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 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 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.



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.
[bookmark: _Toc97112340]4.10	Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams
Pēc zāļu pārdozēšanas iespējama tireotoksikoze. Pēc nelielas zāļu pārdozēšanas suņiem tireotoksikoze ir retāk novērota blakusparādība, jo suņu organisms spēj katabolizēt un izvadīt vairogdziedzera hormonus. Pēc nejaušas veterināro zāļu lietošanas lielā devā veterināro zāļu uzsūkšanos iespējams mazināt, izraisot vemšanu un vienreiz iekšķīgi lietojot aktivēto ogli kopā ar magnija sulfātu. 
Zāļu lietošana 4 nedēļas pēc kārtas, trīs līdz sešas reizes pārsniedzot marķējumā noteiktās sākuma devas veseliem, eitireoīdiem suņiem neizraisīja būtiskas klīniskās pazīmes, kuras varētu attiecināt uz zāļu lietošanu. Vienreizēja pārdozēšana, kas 3–6 reizes pārsniedz ieteikto zāļu devu, sunim nerada apdraudējumu un papildu rīcība nav nepieciešama. Hroniskas pārdozēšanas gadījumā teorētiski ir iespējamas hipertireozes klīniskās pazīmes, piemēram, polidipsija, poliūrija,elšana, svara zudums bez anoreksijas, tahikardija un/vai nervozitāte. Novērojot šīs pazīmes, nepieciešams veikt T4 koncentrācijas novērtējumu 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. 
[bookmark: _Toc97112342]4.11	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā
Nav piemērojams.

5. 	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 
Farmakoterapeitiskā grupa: vairogdziedzera hormoni.
ATĶ vet kods: QH03AA01.
5.1	Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoloģiski levotiroksīns ir klasificēts kā hormonāls preparāts, kas aizstāj organismam trūkstošos endogēnos hormonus. 

Levotiroksīns T4 tiek pārveidots par trijodtironīnu T3. T3 šūnu procesos darbojas specifiskā liganda‑receptora mijiedarbībā ar šūnas kodolu, mitohondrijiem un plazmas membrānu. T3 mijiedarbība ar saistīšanās vietām izraisa pastiprinātu DNS transkripciju vai RNS modulāciju, tādējādi ietekmējot proteīnu sintēzi un enzīmu darbību.

Vairogdziedzera hormoni darbojas dažādos šūnu procesos. Augošiem dzīvniekiem un cilvēkiem šie hormoni ir ārkārtīgi svarīgi normālai attīstībai, it īpaši centrālai nervu sistēmai. Vairogdziedzera hormonu aizstājterapija uzlabo bazālo šūnu vielmaiņu un skābekļa patēriņu, tādējādi praktiski ietekmējot visu orgānu sistēmu darbību. 
5.2	Farmakokinētiskie dati
Daļai suņu L-tiroksīns pastāvīgi vai nu labāk uzsūcās organismā un/vai tika no tā izvadīts lēnāk nekā citiem suņiem. Levotiroksīna nātrija sāls dienas deva ietekmē uzsūkšanās un eliminācijas ātrumu (liels uzsūkšanās ātrums/mazs eliminācijas ātrums mazas devas gadījumā un otrādi lielas devas gadījumā). Farmakokinētisko parametru mainīgums atsevišķiem suņiem ir ievērojams un, lai gan uzsūkšanos var ietekmēt barības klātbūtne, tiek uzskatīts, ka tās ietekme uz parametriem kopumā ir maza. Uzsūkšanās ir relatīvi lēna un nepilnīga: vairumā gadījumu Tmaks. vērtība tiek sasniegta 1-5 stundās pēc iekšķīgas lietošanas; vidējā Cmaks. vērtība dažādiem suņiem, lietojot vienādas devas, atšķiras vairāk nekā 3 reizes. Suņiem, kuri saņēmuši pareizas devas, maksimālais līmenis plazmā tuvojas vai nedaudz pārsniedz normāla T4 līmeņa plazmā augšējo robežvērtību un 12 stundu laikā pēc iekšķīgas lietošanas T4 līmenis plazmā parasti samazinās līdz zemākās normas robežas pusei. Hipotireozes gadījumā T4 izzušanas ātrums no plazmas ir palēnināts. Lielu daļu tiroksīna uzņem aknas. L-tiroksīns saistās ar plazmas proteīniem un plazmas lipoproteīniem. Daļa no tiroksīna devas joda atbrīvošanās procesā tiek metabolizēta par spēcīgāku trijodtironīnu (T3). Joda atbrīvošanās process turpinās. Šiem metabolisma produktiem, kuros atbrīvots jods (izņemot T3 un T4), nepiemīt tireomimētiskā aktivitāte. Citi vairogdziedzera hormonu metabolisma ceļi ietver konjugāciju, veidojot šķīstošus glikuronīdus un sulfātus ekskrēcijai ar žulti vai urīnu, kā arī jodotironīna molekulas ētera saites šķelšanu. Suņiem vairāk nekā 50 % no dienā saražotā T4 tiek zaudēts ar fekālijām. T4 rezerves organismā, kas atrodas ārpus vairogdziedzera, tiek izvadītas un aizstātas aptuveni 1 dienas laikā. 

[bookmark: _Toc97112344]6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
[bookmark: _Toc97112345]6.1	Palīgvielu saraksts
Kalcija hidrogēnfosfāta dihidrāts 
Celuloze, mikrokristāliskā 
Nātrija cietes glikolāts (A tips) 
Magnija stearāts 
Gaļas aromatizētājs, dabisks
6.2	Būtiska nesaderība 
Nav piemērojama.
[bookmark: _Toc97112346]6.3	Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 2 gadi. 
[bookmark: _Toc97112347]Derīguma termiņš sadalītai tabletei: 4 dienas.
6.4	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25C.
[bookmark: _Toc97112348]Jebkuras neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera iepakojumā un izlietot 4 dienu laikā.
6.5	Tiešā iepakojuma veids un saturs
Veterinārās zāles iepakotas blisterī (alumīnijs (20 µm) – PVC/PE/PVDC (250/30/90) balts). 
Blisterī 10 tabletes, kartona kastītē 5 vai 25 blisteri, kartona kastītē 50 vai 250 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti. 
[bookmark: _Toc97112349]6.6	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai
Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem. 

[bookmark: _Toc97112350]7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 
5531 AE Bladel
Nīderlande

8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS

V/MRP/18/0052
9.	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 02/10/2018

10.	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2020


[bookmark: _Hlk506557361]RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Recepšu veterinārās zāles.
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