| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetoryl 60 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Trilostans 60 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kukuriizas ciete

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats (A tips)

Silicija dioksids, koloidalais, hidratets

Magnija stearats

Raugs (sausais)

Vistas aromatizetajs

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala un izliekta, aromatiz&ta 11 mm koslajama tablete ar
krustveida dalfjuma [iniju viena pusg.

Tableti var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

No hipofizes un virsnierém atkariga hiperadrenokorticisma (KuSinga slimibas un sindroma) arst€Sanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem ar kermena svaru mazaku par 3 Kg.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Bitiski ir precizi noteikt hiperadrenokorticisma diagnozi.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arst€Sanu, diagnoze japarskata. Var but nepiecieSama devas
palielinaSana.



Veterinararstiem janem véra, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita risks. Péc
arst€Sanas ar trilostanu $is risks var saglabaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka vairums hiperadrenokorticisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem 10-15 gadu vecuma, biezi
pastav arf citas patologijas. Ipasi svarigi ir parbaudit, vai dzivnieks neslimo ar primaru aknu slimibu
un nieru mazspéju, jo $o veterinaro zalu lietoSana $ados gadijumos ir kontrindicéta.

Turpmakas arstésanas laika javeic riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japievers aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.

Ja dzivnieks vienlaicigi slimo ar cukura diab&tu un hiperadrenokorticismu, nepiecieSama specifiska
uzraudziba. Ja suns ieprieks ir arstets ar mitotanu, vinam ir pavajinata virsnieru darbiba. Praktiska
pieredze liecina, ka starp mitotana lietoSanas partraukSanu un trilostana lietoSanas uzsak$anu jabtt
vismaz viena meénesa partraukumam. leteicama riipiga virsnieru darbibas uzraudziba, jo suni var biit
jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales Tpasi piesardzigi jalieto suniem ar anémiju, jo var samazinaties hematokrita un
hemoglobina raditaji. Suni regulari japarbauda, vai viniem nav attistijusies primara aknu slimiba, nieru
slimiba vai cukura diabéts.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona Ipasibas. Griitniec€m vai
sievietém, kuras plano griitniecibu, nerikoties ar §STm veterinarajam zaleém.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
trilostanu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Lai bérni nevarétu piekliit tableteém, lietotos blisterus uzglabat originalaja kastité bérniem neredzama
un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nejausa norisana var izraisit blakusparadibas, tai skaita
vem$anu un diareju.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Retak Letargija®?, anoreksija®®, vemsana®®, diareja®?
(1 lidz

10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem
dzivniekiem):

Reti Hipoadrenokorticisms®, pastiprinata siekalo$anas®,

(1 Iidz meteorismsY, ataksija“, muskulu trice?, adas bojajumi?, nieru
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | mazspgja®, artrits®, vajums?®®

dzivniekiem):

Loti reti Virsnieru nekroze', peksna nave
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

¥saistita ar jatrogénu hipoadrenokorticismu, it Tpasi, ja nav veikta atbilstoSa uzraudziba (skatit
3.9. apakspunktu); partraucot arstesanu, kopuma izziid pec atskiriga laika perioda.

® noverota suniem, kuriem lieto trilostanu, bez hipoadrenokorticisma pazimém.

® tai skaita akiita Adisona slimibas krize (kolapss) (skatit 3.10. apakspunktu).

dviegla



¢ atklajas So veterinaro zalu lietoSanas laika endogéno kortikosteroidu Itmena samazinasanas del.
fvar izraisit hipoadrenokorticismu

Kortikosteroidu abstinences sindroms vai hipokortizolémija ir jadiferencé no hipoadrenokorticisma,
novertgjot seruma elektrolitus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot kucém grisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Iesp€&jama mijiedarbiba ar citam zalém nav 1pasi petita. Nemot vera, ka hiperadrenokorticisms biezak
sastopams gados vecakiem suniem, daudziem vienlaicigi tiek lietotas citas zales. Kliniskajos
pétijumos mijiedarbiba netika konstat&ta.

Janem veéra hiperkali€mijas risks, ja trilostanu lieto kombinacija ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem
lidzekliem vai angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem. Veterinararstam jaizverte sadu
zalu vienlaicigas lietoSanas ieguvuma un riska attieciba, jo suniem, kuri vienlaicigi lietojusi trilostanu
un AKE inhibitoru, ir zinots par naves (tai skaita peksnas naves) gadijumiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
ArstéSanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg.
Lietot vienu reizi diena kopa ar baribu.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Devu pielagot atbilstosi novérotajai individualajai atbildes reakcijai, ko nosaka to atbilstosi uzraugot
(skatit zemak). Ja nepiecieSama devas palielinasana, lietot atbilstoSu tabletes stiprumu un tabletes dalu,
lai pakapeniski palielinatu vienu reizi diena lietojamo devu. Plasais sadalamo tablesu stipruma klasts
palidz nodrosinat optimalu devu katram sunim individuali. Lietot mazako nepiecieSamo devu, kas
nodrosina klmisko simptomu kontroli.

Tomer, ja netiek panakta pilniga simptomu kontrole visu 24 stundu periodu starp devam, apsvert
kopgjas dienas devas palielinasanu par ne vairak ka 50% un tas sadaliSanu vienadas rita un vakara
devas.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecieSamas devas, kas biitiski parsniedz 10 mg uz kg kermena
svara diena. Sados gadijumos javeic atbilstosa papildu uzraudziba.

Devas pielagoSana var biit nepiecieSama, ja sunim maina arsté$anu no Vetoryl cietajam kapsulam uz
Vetoryl kos§]ajamam tablete€m vai otradi, jo nav iesp€jams garantét abu zalu absolitu lidzvertigumu, jo
daziem suniem atbildes reakcija uz zalu formas mainu var atskirties.

Uzraudziba

Janem paraugi biokimiskajam analiz€m (tai skaita elektrolitiem) un javeic adrenokortikotropa
hormona (AKTH) stimulacijas tests p&c sakotn&jas diagnozes noteikSanas pirms arsté$anas uzsakSanas
un péc tam p&c 10 dienam, 4 nedelam, 12 ned€]am un turpmak reizi 3 menesos, lai nodrosinatu



regularu uzraudzibu, ka arT péc katras devas piclagoSanas vai, nomainot arsté$anu no Vetoryl cietajam
kapsulam uz Vetoryl kos§lajamam tabletem vai otradi. AKTH stimulacijas tests obligati javeic

4-6 stundas pec devas lietoSanas, lai var€tu precizi interpretét rezultatus. Devu ieteicams lietot no rita,
jo tadgjadi veterinararsts vares veikt uzraudzibas testus 4-6 stundas p&c devas lietoSanas. Katra no
iepriek§ minétajiem laika punktiem javeic art slimibas kliniskas progreséSanas novérteésana.

Ja uzraudzibas laika AKTH stimulacijas testa rezultats neliecina par stimulaciju, arst€Sana uz 7 dienam
japartrauc un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartot AKTH stimulacijas testu péc 14 dienam. Ja
rezultats neliecina par stimulaciju, partraukt arstéSanu, kamér atjaunojas hiperadrenokorticisma
klmiskie simptomi. Atkartot AKTH stimulacijas testu vienu ménesi pec arst€Sanas atsaksanas.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu pareizu devu. Novietot tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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Sadali$ana 2 vienadas dalas: ar kSkiem uzspiest uz abam tabletes pusém.
Sadalisana 4 vienadas dalas: ar 1kski uzspiest tabletes vida.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozésanas gadijuma var rasties hipoadrenokorticisma pazimes (letargija, anoreksija, diareja,
kardiovaskulari simptomi, kolapss). Veseliem suniem, ilgstosi lietojot deva 32 mg/kg, letalus
gadijumus nekonstatgja, tomer letali gadijumi ir iesp&jami, ja suniem ar hiperadrenokorticismu lieto
lielakas devas.

Trilostanam nav specifiska antidota. Arsté$ana japartrauc un atkariba no kliniskajiem simptomiem var
bt nepiecieSama atbalsta terapija, tai skaita kortikosteroidi, elektrolitu Iidzsvara traucgjumu korekcija
un skiduma terapija.

Akiitas pardozgSanas gadijuma var palidzet vemsanas ierosinasana, pec kuras tiek lietota aktiveta ogle.
Jatrog@€nu virsnieru mazspg&ju parasti iesp&jams atri noverst, partraucot arstéSanu. Toméer nelielai
procentualai dalai sunu iedarbiba var biit ilgstoSa. P&c vienu ned€lu ilga trilostana lietosanas
partraukuma, arsté$ana jaatsak ar samazinatu devu.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QHO02CA01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Trilostans selektivi un atgriezeniski inhibé enzimu sistému 3 beta hidroksisteroidizomerazi, tadgjadi
blok&jot kortizola, kortikosterona un aldosterona veidoSanos.

Ja to lieto hiperadrenokorticisma arst€$anai, tas samazina glikokortikoidu un mineralkortikoidu
veidoSanos virsnieru garoza. Tas izraisa So steroidu koncentracijas samazinasanos asinis. Trilostans
darbojas arT ka AKTH antagonists. Tam nepiemit tieSa iedarbiba uz centralo nervu sist€mu vai
kardiovaskularo sistemu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Farmakokinétiskie dati suniem liecina par izteiktam atskiribam starp individiem. P&tjjuma pa&duSiem
biglu Skirnes suniem péc vienas Vetoryl 60 mg cietas kapsulas lietoSanas videjais Cmax bija

2 820 ng/ml (diapazons: no 300 Iidz 9 340 ng/ml), vid§jais AUC bija 169 (diapazons: no 79 lidz

630 mikrogramiem miniité/ml) un vidgjais harmoniskais eliminacijas pusperiods bija 2,8 stundas
(diapazons: no 1,2 lidz 8,7 stundam); p&c vienas Vetoryl 60 mg koslajamas tabletes lietosanas vidgjais
Cmax bija 6 360 ng/ml (diapazons: no 962 lidz 8 300 ng/ml), vid&jais AUC bija 218 mikrogrami
mintte/ml (diapazons: no 84 lidz 666 mikrogramiem mintité/ml) un vidgjais harmoniskais eliminacijas
pusperiods bija 2,5 stundas (diapazons: no 1,1 Iidz 17,3 stundam).

Kopuma trilostans atri izdalas no plazmas, maksimala koncentraciju plazma tiek sasniegta laika
perioda no 0,5 Iidz 2,5 stundam péc lietoSanas un raditaji gandriz atgriezas sakotngja stavokli laika
perioda no sesam Iidz divpadsmit stundam péc lietoSanas. Trilostana primarajam aktivajam
metabolitam ketotrilostanam raditaji ir lidzigi. Turklat nav pieradijumu, kas liecinatu par trilostana vai
ta metabolitu akumulaciju laika gaita. Iekskigas biopieejamibas p&tijuma suniem konstatéts, ka
trilostans uzsticas daudz atrak, ja to lieto kopa ar baribu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

TableSu dalas uzglabat originalaja blisterT un argja kastité un izlietot nakamaja lietoSanas reize.
Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Alummnija-poliamida/aluminija/PVH blisteris.
Katrs blisteris satur 10 tabletes.Kartona kastite ar 1, 3, 5, 6 vai 10 blisteriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/SRP/25/0027

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/04/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

24/04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetoryl 60 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 60 mg trilostana

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni

tal

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Tablesu dalas uzglabat originalaja blisterT un argja kastité un izlietot nakamaja lietoSanas reizg.
Neuzglabat temperatira virs 30 °C.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/25/0027

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetoryl

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

60 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

[Dechra Regulatory B.V. logotips]
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vetoryl 60 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:
Trilostans 60 mg

Gaisi brina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta, aromatizéta 11 mm koslajama tablete ar
krustveida dalfjuma liniju viena puse.
g Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

No hipofizes un virsnierém atkariga hiperadrenokorticisma (Kusinga slimibas un sindroma) arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem ar kermena svaru mazaku par 3 Kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Bitiski ir precizi noteikt hiperadrenokorticisma diagnozi.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arstéSanu, diagnoze japarskata. Var biit nepiecieSama devas
palielinasana.

Veterinararstiem janem vera, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita risks. Pec
arst€Sanas ar trilostanu $is risks var saglabaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ta ka vairums hiperadrenokorticisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem 10-15 gadu vecuma, biezi
pastav arT citas patologijas. Ipasi svarigi ir parbaudit, vai dzivnieks neslimo ar primaru aknu slimibu
un nieru mazspégju, jo $o veterinaro zalu lietosana $ados gadijumos ir kontrindicéta.

Turpmakas arstésanas laika javeic riipiga uzraudziba. Ipa$a uzmaniba japievers aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.

Ja dzivnieks vienlaicigi slimo ar cukura diab&tu un hiperadrenokorticismu, nepiecieSama specifiska
uzraudziba. Ja suns ieprieks ir arstets ar mitotanu, vinam ir pavajinata virsnieru darbiba. Praktiska
pieredze liecina, ka starp mitotana lietoSanas partraukSanu un trilostana lietoSanas uzsakSanu jabtt
vismaz viena méneS$a partraukumam. leteicama riipiga virsnieru darbibas uzraudziba, jo suni var bt
jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis Veterinaras zales Tpasi piesardzigi jalieto suniem ar anémiju, jo var samazinaties hematokrita un
hemoglobina raditaji. Suni regulari japarbauda, vai viniem nav attistijusies primara aknu slimiba, nieru
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slimiba vai cukura diabé&ts. Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, uzglabat
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona Ipasibas. Griitniec€m vai
sievieteém, kuras plano griitniecibu, nerikoties ar §STm veterinarajam zaleém.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
trilostanu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Lai bérni nevarétu pieklat tabletém, lietotos blisterus uzglabat originalaja kastité bérniem neredzama
un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nejausa noriSana var izraisit blakusparadibas, tai skaita
vemsanu un diareju.

Griisniba un laktacija:
Nelietot kucém grisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Iespgjama mijiedarbiba ar citam zalém nav 1pasi pétita. Nemot vera, ka hiperadrenokorticisms biezak
sastopams gados vecakiem suniem, daudziem vienlaicigi tiek lietotas citas zales. Kliniskajos
pEtfjumos mijiedarbiba netika konstatgta.

Janem vera hiperkali€mijas risks, ja trilostanu lieto kombinacija ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem
lidzekliem vai angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem. Veterinararstam jaizverte sadu
zalu vienlaicigas lietoSanas ieguvuma un riska attieciba, jo suniem, kuri vienlaicigi lietojusi trilostanu
un AKE inhibitoru, ir zinots par naves (tai skaita peksnas naves) gadijumiem.

Pardozgsana:

So veterinaro zalu pardozeé$anas gadijuma nekavéjoties konsultéties ar veterinararstu.

PardozéSanas gadijuma var rasties hipoadrenokorticisma pazimes (letargija, anoreksija, diareja,
kardiovaskulari simptomi, kolapss). Veseliem suniem ilgstosi lietojot deva 32 mg/kg, letalus
gadijumus nekonstatgja, tomer letali gadijumi ir iesp&jami, ja suniem ar hiperadrenokorticismu lieto
lielakas devas.

Trilostanam nav specifiska antidota. Arsté$ana japartrauc un atkariba no kliniskajiem simptomiem var
bt nepiecieSama atbalsta terapija, tai skaita kortikosteroidi, elektrolitu Iidzsvara traucgjumu korekcija
un skiduma terapija.

Akiitas pardozeSanas gadijuma var palidzet vemsanas ierosinasana péc kuras tiek lietota aktiveta ogle.
Jatrog@€nu virsnieru mazspg&ju parasti iesp&jams atri noverst, partraucot arstésanu. Toméer nelielai
procentualai dalai sunu iedarbiba var biit ilgstosa. P&c vienu ned€lu ilga trilostana lietoSanas
partraukuma, arsté$ana jaatsak ar samazinatu devu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Retak Letargija®®, anoreksija®®, vemsana®®, diareja®”
(1 Iidz

10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti Hipoadrenokorticisms®, pastiprinata siekalo$anas®,

(1 Iidz meteorisms?, ataksija’, muskulu trice?, adas bojajumi¢, nieru
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | mazspgja®, artrits®, vajums?®®

dzivniekiem):
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Loti reti Virsnieru nekroze', peksna nave
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

3saistita ar jatrogénu hipoadrenokorticismu, it pasi, ja nav veikta atbilsto$a uzraudziba (skatit sadalu
“Deva katrai dzivnieku sugali, lietoSanas veids un metode”); partraucot arstésanu, kopuma izztud péc
atSkiriga laika perioda.

® novérota suniem, kuriem lieto trilostanu, bez hipoadrenokorticisma pazimém.

®tai skaita akiita Adisona slimibas krize (kolapss) (skatit sadalu “Pardozésana”).

dviegla

¢ atklajas $o veterinaro zalu lietosSanas laika endogeno kortikosteroidu limena samazinasanas del.
fvar izraisit hipoadrenokorticismu

Kortikosteroidu abstinences sindroms vai hipokortizolémija ir jadiferencé no hipoadrenokorticisma,
novertgjot seruma elektrolitus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Arstésanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg.
Lietot vienu reizi diena kopa ar baribu.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Veterinararsts pielagos devu atbilstosi noverotajai individualajai atbildes reakcijai, ko nosaka to
atbilstosi uzraugot (skatit zemak). Ja nepiecieSama devas palielinasana, lietot atbilstosu tabletes
stiprumu un tabletes dalu, lai pak@peniski palielinatu vienu reizi diena lietojamo devu. Plasais
sadalamo tablesu stipruma klasts palidz nodrosinat optimalu devu katram sunim individuali. Lietot
mazako nepiecieSsamo devu, kas nodrosina klmisko simptomu kontroli.

Tomeér, ja netiek panakta pilniga simptomu kontrole visu 24 stundu periodu starp devam, apsvert
kopégjas dienas devas palielinasanu par ne vairak ka 50% un tas sadaliSanu vienadas rita un vakara
devas.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecieSamas devas, kas biitiski parsniedz 10 mg uz kg kermena
svara diena. Sados gadijumos javeic atbilstosa papildu uzraudziba.

Devas pielagoSana var biit nepiecieSama, ja sunim maina arsté$anu no Vetoryl cietajam kapsulam uz
Vetoryl koslajamam tabletém vai otradi, jo nav iesp&jams garantét abu zalu absolitu lidzvertigumu, jo
daziem suniem atbildes reakcija uz zalu formas mainu var atskirties.

Uzraudziba

Janem paraugi biokimiskajam analiz€m (tai skaita elektrolitiem) un javeic adrenokortikotropa
hormona (AKTH) stimulacijas tests p&c sakotngjas diagnozes noteikSanas pirms arst€Sanas uzsaksanas
un péc tam p&c 10 dienam, 4 nedelam, 12 ned€]am un turpmak reizi 3 ménesos, lai nodrosinatu
regularu uzraudzibu, ka arT péc katras devas piclagoSanas vai, nomainot arsté$anu no Vetoryl cietajam
kapsulam uz Vetoryl koslajamam tabletem vai otradi. AKTH stimulacijas tests obligati javeic

4-6 stundas p&c devas lietoSanas, lai varétu precizi interpretét rezultatus. Devu ieteicams lietot no rita,
jo tadgjadi veterinararsts vares veikt uzraudzibas testus 4-6 stundas p&c devas lietoSanas. Katra no
ieprieks mingtajiem laika punktiem javeic art slimibas kliniskas progresésanas novertésana.
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Ja uzraudzibas laika AKTH stimulacijas testa rezultats neliecina par stimulaciju, arsté$ana uz 7 dienam
japartrauc un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartot AKTH stimulacijas testu pec 14 dienam. Ja
rezultats neliecina par stimulaciju, partraukt arsteSanu, kamér atjaunojas hiperadrenokorticisma
kliiskie simptomi. Atkartot AKTH stimulacijas testu vienu ménesi péc arstésanas atsakSanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu pareizu devu. Novietot tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

%\\. 4{@ D § 1L
e f

Sadali$ana 2 vienadas dalas: ar kSkiem uzspiest uz abam tabletes pusém.
SadaliSana 4 vienadas dalas: ar 1kski uzspiest tabletes vidi.
10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Tablesu dalas uzglabat originalaja blisterT un argja kastité un izlietot nakamaja lietoSanas reize.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera peéc EXP.

Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VISRP/25/0027
Kartona kastite ar 1, 3, 5, 6 vai 10 blisteriem. Katra blisterT ir 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

{uzn€muma logotips]

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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