FORTHYRON® FLAVOUR 200 s, 400 o, 600 gy und 800 py

Tabletten fiir Hunde
Levothyroxin-Natrium
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Wirkstoff und sonstige Bestandteile

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Levothyroxin-Natrium 200 pg, entsprechend 194 ug Levothyroxin
Levothyroxin-Natrium 400 pg, entsprechend 389 g Levothyroxin
Levothyroxin-Natrium 600 pg, entsprechend 583 g Levothyroxin
Levothyroxin-Natrium 800 g, entsprechend 778 ug Levothyroxin

Cremig weiBe, runde Tablette mit braunen Punkten, mit einseitiger
Kreuzbruchrille. Die Tabletten sind halbierbar oder viertelbar.

Anwendungsgebiet
Zur Behandlung der Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddriise) bei
Hunden.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit unbehandelter Unterfunktion der
Nebenniere.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Levothy-
roxin-Natrium oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Nach Wiederherstellung der kérperlichen Aktivitat kdénnen andere

gesundheitliche Beeintrachtigungen klinisch in den Vordergrund tre-

ten und sich verstarken, wie z. B. Osteoarthrose. Nebenwirkungen von

Schilddriisenhormonen werden in der Regel durch zu hohe Dosen ver-

ursacht und entsprechen den Symptomen einer UberméaBigen Dosis

von Schilddrisenhormonen, wie verstérkter Durst und Harnabsatz,

Gewichtsverlust ohne Appetitverlust, UbermaBige Futteraufnahme,

Hecheln, Hyperaktivitat, Erregbarkeit sowie eine erhdhte Herzfrequenz.

Uberempfindlichkeit (Pruritus) wurde sehr selten berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen

definiert:

— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Neben-
wirkungen)

— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten
Tieren)

— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tie-
ren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, ein-
schlieBlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Pa-

ckungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie

vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies

bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart
Hund.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Anfangsdosis flr Levothyroxin-Natrium betragt 10
Hg/kg Koérpergewicht alle 12 Stunden. Wegen Unterschieden in der
Resorption und im Stoffwechsel kann eine individuelle Dosisanpas-
sung erforderlich sein, um die erwiinschte klinische Besserung zu
erzielen. Anfangsdosis und Héaufigkeit der Verabreichung sind lediglich
eine Empfehlung. Die Therapie sollte sehr individuell erfolgen und dem
Bedarf des einzelnen Hundes genau angepasst sein, in Ubereinstim-
mung mit der Kontrolle durch den/die behandelnde(n) Tierarzt/Tierarz-
tin.

Die Aufnahme von Levothyroxin-Natrium beim Hund kann durch Futte-
rung beeintrachtigt werden. Deshalb sollte taglich zu denselben Zeiten
behandelt und gefittert werden.

Die Tablette lasst sich exakt und leicht vierteln, indem man mit dem
Daumen auf die nach oben zeigende Bruchrille driickt. Um eine
Tablette zu halbieren, die eine Tablettenhalfte festhalten und gleich-
zeitig die andere Tablettenhélfte herunterdriicken. Hunde mit einem
Koérpergewicht unter 5 kg sollten zu Therapiebeginn ein Viertel einer
200 pg-Tablette einmal taglich erhalten. Diese Hunde sind besonders
sorgféltig zu Uberwachen.

Wenn die T4-Spiegel auBerhalb dieses Bereichs liegen, kann die Levo-
thyroxin-Dosis in Stufen von 50 bis 200 pyg mit der entsprechenden
Tablettenstérke angepasst werden, bis der Patient klinisch euthyreot ist
und das Serum-T4 im Normalbereich liegt.

Fir eine optimale Therapieliberwachung eignen sich die Tiefstwerte
(unmittelbar vor der Behandlung) und Spitzenwerte (etwa drei Stunden
nach der Verabreichung) von T4 im Plasma.

Bei gut eingestellten Hunden sollte die maximale T4-Konzentration im
Plasma im oberen Normalbereich (etwa 30 bis 47 nmol/l) liegen, die
Tiefstwerte sollten knapp oberhalb 19 nmol/l liegen. Wenn die T4-Spie-
gel auBerhalb dieses Bereichs liegen, kann die Levothyroxin-Dosis in
Stufen von 50 bis 200 pg mit der entsprechenden Tablettenstarke ange-
passt werden, bis der Patient klinisch euthyreot ist und das Serum-T4
im Normalbereich liegt. Die Plasma-T4-Spiegel kénnen zwei Wochen
nach Dosisénderung erneut gepriift werden, aber die klinische Besse-
rung wird vier bis acht Wochen in Anspruch nehmen und ist im Hinblick
auf die individuelle Dosiseinstellung ebenso wichtig. Sobald die Dosie-
rung optimal eingestellt ist, kénnen klinische und biochemische Uber-
wachung alle 6 — 12 Monate durchgefihrt werden.

Wartezeit Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren. Nicht Gber 25 °C
lagern. Geteilte Tabletten im geoffneten Blister aufbewahren und inner-
halb von 4 Tagen aufbrauchen. Sie dirfen das Tierarzneimittel nach
dem auf dem Karton oder Blisterverpackung angegebenen Verfalldatum
nach EXP nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Besondere Warnhinweise

Hinweis fiir dien Tierbesitzer

Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu
verhindern, sollten die Tabletten unzugéanglich fir Hunde aufbewahrt
werden. Bitte informieren Sie Ihre(n) Tierarzt/Tierarztin, falls Ihre Hlndin
tragend ist, oder Sie die Hiindin als Zuchthiindin verwenden wollen.
Informieren Sie |hre(n) Tierarzt/Tierarztin, falls Ihr Hund bereits mit
anderen Arzneimitteln behandelt wird, da diese die Behandlung beein-
tréchtigen kénnten.

Bitte informieren Sie im Falle einer Uberdosierung den/die behandeln-
de(n) Tierarzt/Tierarztin.

Hinweise flr den/die behandelnde(n) Tierarzt/Tierarztin
Die Diagnose Hypothyreose sollte mit Hilfe geeigneter diagnostischer
Methoden gestellt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die erhohte Stoffwechselrate unter Levothyroxinbehandlung kann bei
Herzerkrankungen zu UberméBiger Belastung fihren und Symptome
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von Herzversagen verursachen. Hunde mit Hypothyreose, die an
Hypoadrenokortizismus (Morbus Addison) leiden, kénnen Levothyrox-
in-Natrium schlechter metabolisieren und sind daher einem erhohten
Thyreotoxikose-Risiko ausgesetzt. Gleichzeitig an Hypoadrenokortizis-
mus und Hypothyreose erkrankte Hunde sollten vor Therapiebeginn
mit Levothyroxin-Natrium mit Glukokortikoiden und Mineralokortikoiden
stabilisiert werden, um einer hypoadrenokortikalen Krise vorzubeu-
gen. AnschlieBend sollten die Schilddriisenfunktion erneut gepruft und
die Levothyroxintherapie stufenweise eingeleitet werden. Dabei sollte
mit 25% der normalen Dosis begonnen werden, die in Abstanden von
vierzehn Tagen um jeweils 25% bis zu einer optimalen Stabilisierung
zu erhéhen ist. Eine stufenweise Einleitung der Therapie wird auch bei
solchen Hunden empfohlen, die gleichzeitig an anderen Erkrankungen
leiden, insbesondere an Diabetes mellitus und an Nieren- oder Leber-
erkrankungen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Nicht verwendete Bruchstiicke von Tabletten fur die nachste Verab-
reichung im geoffneten Blister aufbewahren. Nach Verabreichung der
Tabletten Hande waschen. Schwangere Frauen sollten im Umgang mit
dem Tierarzneimittel vorsichtig sein. Nach versehentlicher Einnahme ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
die Faltschachtel vorzuzeigen. Beachten Sie, dass die Tabletten Levo-
thyroxin in hoher Konzentration enthalten und nach Aufnahme durch
den Menschen ein Risiko bestehen kann, insbesonere fiir Kinder.

Trachtigkeit und Laktation

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit wurde
nicht speziell untersucht.

Levothyroxin als kérpereigene Substanz bzw. Schilddrisenhormone
sind jedoch essentiell fir die foetale Entwicklung, vor allem in der Frih-
trachtigkeit.

Eine Hypothyreose wahrend der Trachtigkeit kann zu schweren Kom-
plikationen wie z. B. Absterben des Foetus bzw. perinatalen Stérun-
gen fuhren. Die Erhaltungsdosis von Levothyroxin muss wéhrend der
Trachtigkeit gegebenenfalls angepasst werden. Trachtige Hindinnen
sollten deshalb vom Bedeckungstermin bis mehrere Wochen nach dem
Werfen regelméaBig tiberwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen

Verschiedene Arzneimittel kénnen die Plasma- oder Gewebsbindung
von Schilddriisenhormonen beeintrachtigen oder die Verstoffwechse-
lung der Schilddrisenhormone verandern (z. B. Barbiturate, Antazida,
Anabolika, Diazepam, Furosemid, Mitotan, Phenylbutazon, Phenytoin,
Propranolol, hohe Salicylatdosen sowie Sulfonamide). Ostrogene kén-
nen den Bedarf an Schilddriisenhormonen erhéhen. Ketamin kann bei
mit Schilddrisenhormonen behandelten Patienten Tachykardie und
Bluthochdruck verursachen. Levothyroxin verstarkt die Wirkung von
Katecholaminen und Sympathomimetika. Bei Hunden, die infolge sta-
bilisierter kongestiver Herzinsuffizienz mit Digitalis behandelt werden
und die Schilddriisenhormone erhalten, muss die Digitalisdosis magli-
cherweise erh6ht werden. Bei Hunden mit Diabetes mellitus, die wegen
Schilddrisenunterfunktion mit Levothyroxin behandelt werden, wird
eine sorgféltige Uberwachung des Blutzuckerspiegels empfohlen. Bei
den meisten Hunden, die eine Langzeitbehandlung mit hohen Dosen an
Glukokortikoiden erhalten, werden sehr niedrige oder nicht messbare
T4- und niedrige T3-Serumkonzentrationen festgestellt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Nach der Verabreichung von Uberdosen kénnen infolge steigen-
der Schilddrisenhormonspiegel toxische Symptome auftreten. Eine
toxische Wirkung nach einer geringfigigen Uberdosierung ist bei Hun-
den jedoch ungewdhnlich, weil sie Thyroxin abbauen und ausscheiden
kénnen. Eine einmalige 3- bis 6-fache Uberdosierung ist selbst beim
gesunden Hund ungefahrlich und erfordert keine GegenmaBnah-
men. Bei einer versehentlichen Aufnahme groBer Mengen Forthyron-
Tabletten kann die Resorption durch Auslésen von Erbrechen und die
einmalige Verabreichung von Aktivkohle und Magnesiumsulfat herabge-
setzt werden. Eine Uberdosierung iber einen langeren Zeitraum kann
theoretisch klinische Anzeichen fiir zu viel Schilddrisenhormon wie ver-
mehrten Durst und Harnabsatz, Hecheln, Gewichtsverlust ohne Appe-
titverlust und entweder Tachykardie oder Nervositat oder beides aus-
I6sen. Falls solche Symptome auftreten, sollte die Diagnose durch eine
Bestimmung der T4—Serumkonzentration bestétigt und die Behandlung
sofort abgebrochen werden. Nach Abklingen der Symptome (Tage bis

Wochen), Uberpriifung der bisherigen Thyroxindosierung und vollstan-
diger Erholung des Tieres kann die Behandlung mit einer niedrigeren
Dosierung unter strenger Uberwachung des Tieres wieder aufgenom-
men werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit
dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem
Abwasser bzw. Giber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
20/01/2022

Zulassungsinhaber: Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Niederlande.
Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kali-
novica, 10436 Rakov Potok, Kroatien. DE: Mitvertrieb: Dechra Veterinary Products Deutschland
GmbH, Hauptstrasse 6 - 8, 88326 Aulendorf.

Weitere Angaben

DE: Zul.-Nr. 401504.01.00

10 Tabletten pro Blister, 5 oder 25 Blister pro Packung, Packungen mit
50 oder 250 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungen in den Verkehr
gebracht.
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