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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetoryl 20 mg kapsulkki twarde dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsulka zawiera:

Substancja czynna:
Trilostan 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek (Z0lty) (E172)

Zelaza tlenek (czarny) (E172)

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Zelatyna

Kapsulki zelatynowe twarde z czg$cia dolna kapsulki w kolorze ko$ci stoniowej i czarnym wieczkiem, z
nadrukiem ,,VETORYL 20 mg”.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat

Leczenie nadczynno$ci kory nadnerczy tla przysadkowego oraz nadnerczowego (choroba Cushinga lub
zespot Cushinga).

3.3 Prze ciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na pierwotng chorobe watroby i (lub) niewydono$¢ nerek.
Nie stosowac u psow o masie ciala ponizej 3 kg.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ €zynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Zasadnicze znaczenie ma dokladne zdiagnozowanie nadczynnos$ci kory nadnerczy.

W przypadku braku efektow leczenia nalezy ponownie postawi¢ diagnoze. Moze okazac¢ si¢ konieczne
zwigkszenie dawki.



Nalezy zwréci¢ uwagg, ze u zwierzat z nadczynnoscia kory nadnerczy wystepuje zwickszone ryzyko
zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmniejszaé si¢ po zastosowaniu leczenia trilostanem.

3.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Poniewaz w wigkszosci przypadkow hiperadrenokortycyzm jest diagnozowany u psow w wieku od 10
do 15 lat, czesto obecne sg rowniez inne procesy chorobowe. Szczegolnie wazne jest badanie w
kierunku wystgpienia pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w przypadku takich
schorzen weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

Podczas leczenia nalezy prowadzi¢ dalsza $cisla obserwacje. Szczegolng uwage nalezy zwraca¢ na
enzymy watrobowe, elektrolity, mocznik i kreatynine.

Pacjenci, u ktérych nadczynno$ci kory nadnerczy towarzyszy cukrzyca, powinni by¢ specjalnie
monitorowani.

Jesli pies byl wczesdniej leczony mitotanem, czynno$¢ jego nadnerczy zostanie obnizona. Do§wiadczenie
praktyczne sugeruje, ze pomigdzy zaprzestaniem podawania mitotanu a rozpoczeciem podawania
trilostanu powinien uptyna¢ przynajmniej jeden miesigc. Zaleca si¢ $cislg obserwacje czynno$ci
nadnerczy, poniewaz psy moga by¢ bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

U pséw z niedokrwistoscig istniejaca przed leczeniem weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
stosowac¢ z duza ostroznoscia, poniewaz moze nastgpi¢ dalsze zmniejszenie warto$ci hematokrytu i
hemoglobiny. Nalezy prowadzi¢ regularng obserwacje.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Trilostan moze zmniejszaé synteze testosteronu i ma dzialanie przeciwprogesteronowe. Kobiety w
cigzy lub planujace zajscie w cigze powinny unika¢ kontaktu z kapsutkami.

Po przypadkowym kontakcie lub po uzyciu nalezy umy¢ rece wodg i mydtem.

Zawartos$¢ kapsulek moze powodowac podraznienie i uczulenie oczu i skory. Nie wolno dzieli¢ ani
otwiera¢ kapsulek: w razie przypadkowego uszkodzenia kapsutek i kontaktu granulatu z oczami lub
skérg nalezy miejsce kontaktu niezwlocznie przemy¢ duzg iloscig wody. Jesli podraznienie utrzymuje
sie, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyijng lub etykiete.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na trilostan lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg produktu
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia nie pozadane
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2 zwigzany z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem, w szczeg6Inosci przy braku odpowiedniej obserwacji (patrz
punkt 3.9); ogélnie odwracalny w zréznicowanym okresie po odstawieniu leku.

b obserwowano u psow leczonych trilostanem przy braku dowodow obecnosci hipoadrenokortycyzmu.

¢ w tymostry kryzys Addisona (zapa$¢) (patrz punkt 3.10).

dfagodne.

¢ moze by¢ ujawnione przez leczenie w zwigzku z obnizeniem st¢zenia kortykosteroidéw endogennych.

fmoze powodowac¢ hipoadrenokortycyzm.

Od hipoadrenokortycyzmu nalezy odrozni¢ zespét odstawienia kortykosteroidow lub hipokortyzolemie
7a pomocg oceny poziomu elektrolitow w surowicy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyine;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$nosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u ciezarnych lub karmigcych suk.

Plodnos¢:
Nie stosowa¢ u zadnego zwierzecia przeznaczonego do hodowli.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Nadczynno$¢ kory nadnerczy zwykle wystepuje u starszych psow, ktore czesto otrzymuja
rownoczes$nie inne leki. Podczas badan klinicznych nie obserwowano zadnych interakcji.

Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystapienia hiperkaliemii, jesli trilostan jest podawany wraz z
diuretykami oszczedzajgcymi potas lub nhibitorami ACE. Réwnoczesne stosowanie takich lekow
powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii,
poniewaz zgloszono kilka przypadkéw zgonow (w tym naglych zgonéw) u pséw leczonych jednoczes$nie
trilostanem i inhibitorami ACE.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka poczatkowa wynosi okoto 2 mg/kg, w zaleznosci od dostepnych kombinacji wielkosci kapsulek.
Podawac raz dziennie z jedzeniem.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.
Dostosowac¢ dawke w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie obserwacji
(patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwigkszenie dawki, nalezy polaczy¢ kapsulki réznej wielkosci w
celu powolnego zwigckszania dawki podawanej raz na dobg. Dzigki wielu wielkosciom kapsulek



mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy podawa¢ najmniejszg skuteczng
dawke w celu kontrolowania objawow klinicznych.

Jesli niemozliwe jest odpowiednie opanowanie objawow przez caly okres 24 godzin pomigdzy dawkami,
nalezy rozwazy¢ zwickszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i réwne podzielenie jej na
dawke poranng i wieczorng. Kapsulek nie nalezy otwiera¢ ani dzielic.

U niewielkiej cze$ci zwierzat moze by¢ konieczne zwickszenie dawki znacznie ponad

10 mg/kg m.c./dz. W takich przypadkach nalezy prowadzi¢ odpowiednia dodatkowa obserwacije.

W przypadku zamiany kapsulek twardych Vetoryl na tabletki do rozgryzania i zucia Vetoryl lub
odwrotnie moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, poniewaz nie mozna zapewnic $cislej wymiennos$ci
obu produktoéw, a niektore psy moga roznie reagowaé na zmiang postaci farmaceutycznej.

Monitorowanie:

Nalezy pobra¢ probki krwi do badan biochemicznych (facznie z badaniem stezenia elektrolitow) i testu
stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie po
10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i co 3 miesigce od poczatkowej diagnozy oraz po kazdej zmianie
dawki. W celu dokladnej interpretacji wynikow testy stymulacji ACTH muszg by¢ przeprowadzone 4-
6 godzin od podania dawki leku. Podawanie dawki rano jest korzystniejsze, poniewaz umozliwia
lekarzowi weterynarii wykonanie testow 4-6 godzin po podaniu dawki. W kazdym z wyzej
wymienionych punktow czasowych nalezy rowniez dokona¢ klinicznej oceny rozwoju choroby.

W przypadku, gdy w tescie stymulacji ACTH przeprowadzonym w ramach monitoringu nie nastapi
wzrost stezenia kortyzolu, nalezy przerwac leczenie na 7 dni, a nastgpnie rozpocza¢ je od nowa od
nizszej dawki. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli wynik w dalszym ciggu
nie wykazuje wzrostu stezenia kortyzolu, nalezy wstrzymacé leczenie do momentu nawrotu objawow
nadczynnosci kory nadnerczy. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po miesigcu od ponownego
rozpoczecia leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob poste powania przy udzielaniu natychmiastowe
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw niedoczynno$ci kory nadnerczy (letarg,
anoreksja, wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapas¢). Nie stwierdzono przypadkow
$miertelnych wsrod zdrowych pséw po wielokrotnym podawaniu dawki 32 mg/kg, jednak przypadki
$miertelne wystapity po wielokrotnym podawaniu wyzszych dawek (40-67 mg/kg/dzien) zdrowym
psom.

Nie istnieje swoista odtrutka dla trilostanu. Nalezy przerwaé leczenie — w zalezno$ci od wystepujacych
objawow wskazana moze by¢ terapia podtrzymujaca polegajaca na podawaniu kortykosteroidow,
korekcie zaburzen rownowagi elektrolitowej i podawaniu ptynow.

W przypadku ostrego przedawkowania, korzystne moze by¢ wywolanie wymiotow, a nastepnie podanie
wegla aktywowanego.

Jatrogenna niewydolno$¢ kory nadnerczy jest zwykle szybko odwracalna po zaprzestaniu podawania
leku. Niemniej u niewielkiej liczby psow efekty dzialania leku moga si¢ utrzymywac dhuzej. Po
jednotygodniowej przerwie w leczeniu trilostanem nalezy wznowi¢ leczenie od zmniejszonej dawki.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO2CAOL.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje dzialanie uktadu enzymatycznego izomerazy 3-beta-
hydroksysteroidowej, blokujac produkcje kortyzolu, kortykosteronu i aldosteronu. Stosowany w leczeniu
nadczynnosci kory nadnerczy powoduje zmniejszenie produkc;ji glikokortykosteroidow i
mineralokortykosteroidow w korze nadnerczy. W ten sposob obnizane jest stgzenie steroidow we krwi.
Ponadto trilostan antagonizuje dzialanie egzogennego hormonu adrenokortykotropowego (ACTH). Lek
nie ma bezposredniego wplywu na osrodkowy uklad nerwowy ani na uklad sercowo-naczyniowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne u psow wskazuja duze zréznicowanie pomigdzy osobnikami. W badaniu
farmakokinetycznym na psach laboratoryjnych rasy beagle, ktorym podawano pojedynczg kapsutke
twarda Vetoryl 60 mg z positkiem, AUC wynosito od 52 do 281 mikrogramdw -minuta/ml, a u psow
ktorym podano kapsutke na czczo ACU wynosito od 16 do 175 mikrograméw -minuta/ml. Generalnie
trilostan jest szybko usuwany z osocza. Stezenie w osoczu osigga poziom maksymalny po 0,5-2,5
godziny po podaniu, a powrdt do prawie wyjsciowego stezenia nast¢puje po 6-12 godzinach po podaniu
dawki. Glowny czynny metabolit trilostanu, ketotrilostan, zachowuje si¢ wedlug podobnego schematu.
Ponadto brak dowodow na gromadzenie si¢ trilostanu lub jego metabolitow wraz z uplywem czasu.
Badanie biodostgpnosci po podaniu doustnym u pséw dowiodlo, ze trilostan byt lepiej wchianiany po
podaniu z karmg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blistry w opakowaniu
zewnetrznym.

54 Rodzaji sklad opakowania bezpo$redniego

Blistry z PVVC/PVdC/folii aluminiowej w pudetku tekturowym. Kazdy blister zawiera 10 kapsutek.
Wielkos¢ opakowania: 30 kapsutek



55 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw le czniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

