VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml mikstur, suspensjon til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:
Virkestoff: Trilostan 10 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjorende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Flytende sorbitol (ikke-krystalliserende)

Glyserol

Renset vann

Xantangummi

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenfosfatdihydrat

Sitronsyremonohydrat eller vannfti sitronsyre

Vannfri, kolloidal silikon

Vanillin

Huvit til offwhite mikstur.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

For behandling av hypofyseavhengig og binyreavhengig hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom og
syndrom) hos hund.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos dyr som lider av primeer leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler

En neyaktig diagnostisering av hyperadrenokortisisme er avgjerende.
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Nér det ikke er noen respons pé behandling, skal diagnosen revurderes. Det kan vere nedvendig med
dosegkninger.

Veterinerer ma vaere oppmerksom pé at hunder med hyperadrenokortisisme har okt risiko for
pankreatitt. Denne risikoen blir kanskje ikke mindre etter behandling med trilostan.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ettersom de fleste tilfellene av hyperadrenokortisisme diagnostiseres hos hunder i alderen 10-15 ér, er
andre patologiske prosesser ofte til stede. Det er sarlig viktig a screene tilfeller for primeer
leversykdom og nyreinsuffisiens, ettersom produktet er kontraindisert i disse tilfellene.

Det skal utfores pafelgende tett overvaking under behandling. Vear sarlig oppmerksom pa
leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin.

Diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme sammen krever spesifikk overvaking.

Hvis en hund tidligere har blitt behandlet med mitotan, vil binyrefunksjonen vere redusert. Erfaring pa
omrédet antyder at det ber ga minst én méned mellom oppher av mitotan og introduksjon av trilostan.
Tett overvaking av binyrefunksjonen tilrddes, da hunder kan vaere mer felsomme for effektene av
trilostan.

Preparatet skal brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med eksisterende anemier, da det kan
oppsté ytterligere reduksjon i volumet av pakkede blodceller og hemoglobin. Regelmessig overvaking
skal iverksettes.

Preparatet inneholder hjelpestoffet xylitol som kan vare arsak til bivirkninger hvis det administreres i
hoye doser. Administrering av Trilocur 10 mg/ml mikstur til hunder i doser over 2 mg trilostan/kg
kroppsvekt kan fore til xylitoltoksisitet. For a redusere denne risikoen hos hunder som trenger hoyere
doser enn 2 mg trilostan/kg, bruk Trilocur 50 mg/ml mikstur til hunder.

Searlige forholdsregler for personer som héandterer preparatet:

Trilostan kan redusere syntesen av testosteron og har anti-progesteron-egenskaper. Preparatet skal ikke
handteres av gravide kvinner eller kvinner som prever a bli gravide.

Vask hendene med sape og vann etter utilsiktet eksponering og etter bruk.

Preparatet kan forérsake hud- og gyeirritasjon og sensibilisering. Ved utilsiktet kontakt av miksturen
med gyne eller hud, vask umiddelbart med rikelig med vann. Oppsek legehjelp hvis irritasjonen
vedvarer.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan, vanillin eller natrium ber unnga kontakt med
preparatet.

Utilsiktet inntak kan gi skadelige effekter, inkludert kvalme, oppkast og diaré. Det skal utvises
forsiktighet for & unnga utilsiktet inntak, seerlig hos barn. Hold fylte spreyter unna barn, og oppbevar
sproyter utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hund:



Mindre vanlige Letargi’, anoreksi’, oppkast’, diaré”

(1 ti1 10 dyr/ 1 000 behandlede dyr):

Sieldne hypoadrenokortisisme, hypersalivering. Oppblasthet, ataksi,

_ muskelspasmer, hudreaksjoner, nyreinsuffisiens® og artritt’
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede

dyr):

Sveert sjeldne Svakhet?, binyrenekrose' og plutselig ded

(> 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Ikke kjent Akutt Addisons krise (kollaps)

(Kan ikke anslas utifra tilgjengelige
data):

! Kan fore til hypoadrenokortisisme.

% Disse tegnene som er forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, kan oppsta, sarlig hvis
overvakingen ikke er tilstrekkelig (se avsnitt 3.9). Tegnene er vanligvis reversible innenfor en
varierende periode etter seponering av behandling.

Letargi, oppkast, diaré og anoreksi har vart sett hos hunder behandlet med trilostan i fraveer av
dokumentert hypoadrenokortisisme.

3 Kan vare umaskert av behandling med preparatet.
Behandling kan avmaskere artritt pa grunn av en reduksjon i endogene kortikosteroidnivaer.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Fertilitet
Skal ikke brukes til avlsdyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Muligheten for interaksjoner med andre preparater har ikke blitt studert spesifikt. Gitt at
hyperadrenokortisisme oftest oppstar hos eldre hunder, vil mange fa andre preparater samtidig. |
kliniske studier ble det ikke observert interaksjoner. Risikoen for at det utvikler seg hyperkalemi, skal
vurderes hvis trilostan brukes sammen med kaliumsparende diuretika eller angiotensinkonverterende
enzymhemmere (ACE-hemmere). Samtidig bruk av slike legemidler skal vare underlagt en risiko-
nytte-analyse av veterinar, da det har vart noen rapporter om dedsfall (inkludert plutselig ded) hos
hunder som fikk samtidig behandling med trilostan og en ACE-hemmer.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Administreres oralt, en gang daglig, direkte i hundens munn ved foringstid.



Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg. Titrer dosen i henhold til den individuelle responsen, som
fastslatt ved overvéking (se nedenfor). Hvis en dosegkning er nedvendig, skal den daglige dosen okes
langsomt. Trilocur 10 mg/ml mikstur til hunder ber imidlertid ikke gis i doser hgyere enn 2 mg
trilostan/kg kroppsvekt. For hunder som trenger hoyere doser enn 2 mg trilostan/kg, bruk Trilocur

50 mg/ml mikstur til hunder. Se avsnitt 3.5 Sarlige forholdsregler for bruk. Administrer den laveste
nedvendige dosen for & kontrollere tegnene.

Til slutt, hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert i en periode pa 24 timer mellom doser,
skal det vurderes a gke den totale daglige dosen med opptil 50 % og dele den opp i like doser om
morgenen og kvelden.

Et lite antall dyr kan trenge doser som er betydelig sterre enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. I disse
situasjonene skal egnet, ytterligere overvaking iverksettes.

Dosen kan beregnes pa folgende méte:

Daglige dosen (rf;_gg) x kroppsvekt (kg)

Volum (ml) = m
g

10 (=9
ml

Overvaking:

Det skal tas prover for biokjemi (inkludert elektrolytter) og en ACTH-stimuleringstest skal utferes for
behandling og deretter etter 10 dager, 4 uker, 12 uker og deretter hver 3. méned, etter forste
diagnostisering og etter hver dosejustering. Det er svert viktig at ACTH-stimuleringstester utfores 4—
6 timer etter dosering, for & muliggjere noyaktig tolkning av resultatene. Dosering om morgenen er &
foretrekke, da dette vil gjore at veterinaeren kan utfere overvakingstester 4—6 timer etter administrering
av dosen. Regelmessig vurdering av sykdommens kliniske utvikling skal ogsé utferes pa hvert av de
ovennevnte tidspunktene.

Dersom det skulle oppsta en ikke-stimulerende ACTH-stimuleringstest under overvaking, skal
behandlingen stoppes i 7 dager, og deretter gjenopptas med en lavere dose. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager. Hvis resultatet fremdeles er ikke-stimulerende, skal
behandlingen stoppes til det igjen oppstar kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten en méned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Ristes godt for bruk.
3.10 Symptomer pia overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Overdosering kan fore til tegn pd hypoadrenokortisisme (letargi, anoreksi, oppkast, diaré,
kardiovaskulere tegn, kollaps). Det var ingen dedelighet etter kronisk administrering av 36 mg/kg til
friske hunder, men dedelighet kan forventes hvis heyere doser administreres til hunder med
hyperadrenokortisisme.

Det er ingen spesifikk motgift mot trilostan. Behandlingen skal seponeres og stettende behandling gis,
inkludert kortikosteroider, korrigering av elektrolyttubalanse og vaesketerapi kan vere indisert,
avhengig av kliniske tegn.

Ved akutt overdosering kan det vaere nyttig 4 indusere emese, etterfulgt av administrering av aktivt
kull.

Eventuell iatrogen adrenokortikal insuffisiens reverseres vanligvis raskt etter at behandlingen har
opphert. Hos noen f& hunder kan imidlertid effekten bli forlenget. Etter en en-ukes seponering av
trilostanbehandling skal behandlingen gjenopptas med en redusert startdose.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens



Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamikk

Trilostan hemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3 beta-hydroksysteroidisomerase, og
blokkerer dermed produksjonen av kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nér det brukes til & redusere
hyperadrenokortisisme, reduserer det produksjonen av glukokortikoid- og mineralkortikoid-steroider i
binyrekorteks. Dermed reduseres sirkulerende konsentrasjoner av disse steroidene. Trilostan
antagoniserer ogsa aktiviteten til eksogent adrenokortikotrofisk hormon (ACTH). Det har ingen
direkte effekt pa verken sentralnervesystemet eller det kardiovaskuleere systemet.

4.3 Farmakokinetikk

Farmakokinetisk data hos hunder har vist stor variasjon mellom individer. I en farmakologisk studie
av beagler i laboratorium var AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min hos férede hunder, og fra 16 til
175 mikrogram/ml/min hos fastende hunder. Generelt fjernes trilostan raskt fra plasma, og
konsentrasjoner i plasma nér et maksimum mellom 0,5 og 2,5 timer, og gér tilbake til nesten baseline
innen seks til tolv timer etter administrering. Den primere aktive metabolitten til trilostan,
ketotrilostan, folger et lignende menster. I tillegg var det ingen bevis pa at trilostan eller dets
metabolitter ble akkumulert over tid. En studie av oral biotilgjengelighet hos hunder viste at trilostan
ble absorbert mer omfattende nar det ble administrert ssmmen med mat.

Det er vist at trilostan utskilles primeert i feces hos rotte, noe som indikerer at utskillelse via gallen er
den viktigste metabolske banen. Hos aper utskilles trilostan i like mengder i feces og urin. Resultater
har vist at trilostan absorberes raskt og godt fra mage-tarm-kanalen hos bade rotte og ape, og at det
akkumuleres i binyrekjertlene hos rotte.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser nar det gjelder temperatur.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning



Polyetylenflaske med hay tetthet med barnesikker stopper i polypropylen / polyetylen med hoy tetthet
og en polyetylenplugg i en pappeske.

Pakningssterrelser:
Pappeske som inneholder en flaske med 30 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 90 ml, og en 1 ml og en 5 ml malesproyte i polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler for hiandtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: {DD/MM/AAAA}

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml mikstur, suspensjon til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:
Virkestoff: Trilostan 50 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjorende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Flytende sorbitol (ikke-krystalliserende)

Glyserol

Renset vann

Xantangummi

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenfosfatdihydrat

Sitronsyremonohydrat eller vannfti sitronsyre

Vannfri, kolloidal silikon

Vanillin

Huvit til offwhite mikstur.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

For behandling av hypofyseavhengig og binyreavhengig hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom og
syndrom) hos hund.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos dyr som lider av primeer leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler

En neyaktig diagnostisering av hyperadrenokortisisme er avgjerende.



Naér det ikke er noen respons pé behandling, skal diagnosen revurderes. Det kan vere nedvendig med
dosegkninger.

Veterinerer ma vaere oppmerksom pé at hunder med hyperadrenokortisisme har okt risiko for
pankreatitt. Denne risikoen blir kanskje ikke mindre etter behandling med trilostan.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ettersom de fleste tilfellene av hyperadrenokortisisme diagnostiseres hos hunder i alderen 10-15 éar, er
andre patologiske prosesser ofte til stede. Det er sarlig viktig & screene tilfeller for primeer
leversykdom og nyreinsuffisiens, ettersom produktet er kontraindisert i disse tilfellene.

Det skal utfores pafelgende tett overvaking under behandling. Ver serlig oppmerksom pa
leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin.

Diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme sammen krever spesifikk overvéking.

Hyvis en hund tidligere har blitt behandlet med mitotan, vil binyrefunksjonen vere redusert. Erfaring pa
omradet antyder at det ber gd minst én maned mellom oppher av mitotan og introduksjon av trilostan.
Tett overvaking av binyrefunksjonen tilrddes, da hunder kan vare mer folsomme for effektene av
trilostan.

Preparatet skal brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med eksisterende anemier, da det kan
oppsta ytterligere reduksjon i volumet av pakkede blodceller og hemoglobin. Regelmessig overvaking

skal iverksettes.

Searlige forholdsregler for personer som héandterer preparatet:

Trilostan kan redusere syntesen av testosteron og har anti-progesteron-egenskaper. Preparatet skal ikke
handteres av gravide kvinner eller kvinner som prever a bli gravide.

Vask hendene med sépe og vann etter utilsiktet eksponering og etter bruk.

Innholdet i preparatet kan forarsake hud- og eyeirritasjon og sensibilisering. Ved utilsiktet kontakt av
miksturen med @yne eller hud, vask umiddelbart med rikelig med vann. Oppsek legehjelp hvis
irritasjonen vedvarer.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan, vanillin eller natrium ber unnga kontakt med
preparatet. Utilsiktet inntak kan gi skadelige effekter, inkludert kvalme, oppkast og diaré. Det skal
utvises forsiktighet for & unngé utilsiktet inntak, sarlig hos barn. Hold fylte spreyter unna barn, og
oppbevar brukte sproyter utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund:

Mindre vanlige Letargi?, anoreksi’, oppkast?, diaré?

(1 til 10 dyr/ 1 000 behandlede dyr):

Sjeldne hypoadrenokortisisme, hypersalivering. Oppblasthet, ataksi,
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede muskelspasmer, hudreaksjoner, nyreinsuffisiens® og artritt’

dyr):




Svert sjeldne Svakhet?, binyrenekrose' og plutselig dod

(> 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Ikke kjent Akutt Addisons krise (kollaps)

(Kan ikke anslas utifra tilgjengelige
data):

! Kan fore til hypoadrenokortisisme.

? Disse tegnene som er forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, kan oppsta, serlig hvis
overvékingen ikke er tilstrekkelig (se avsnitt 3.9). Tegnene er vanligvis reversible innenfor en
varierende periode etter seponering av behandling.

Letargi, oppkast, diaré og anoreksi har vart sett hos hunder behandlet med trilostan i fraveer av
dokumentert hypoadrenokortisisme.

3 Kan vare umaskert av behandling med preparatet.
Behandling kan avmaskere artritt pd grunn av en reduksjon i endogene kortikosteroidnivaer.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Fertilitet
Skal ikke brukes til avisdyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Muligheten for interaksjoner med andre preparater har ikke blitt studert spesifikt. Gitt at
hyperadrenokortisisme oftest oppstar hos eldre hunder, vil mange f andre preparater samtidig. |
kliniske studier ble det ikke observert interaksjoner. Risikoen for at det utvikler seg hyperkalemi, skal
vurderes hvis trilostan brukes sammen med kaliumsparende diuretika eller angiotensinkonverterende
enzymhemmere (ACE-hemmere). Samtidig bruk av slike legemidler skal vaere underlagt en risiko-
nytte-analyse av veteriner, da det har vert noen rapporter om dedsfall (inkludert plutselig ded) hos
hunder som fikk samtidig behandling med trilostan og en ACE-hemmer.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Administreres oralt, en gang daglig, direkte i hundens munn ved foringstid.

Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg. Titrer dosen i1 henhold til den individuelle responsen, som
fastslatt ved overvaking (se nedenfor). Hvis en dosegkning er nedvendig, skal den daglige dosen gkes
langsomt. Administrer den laveste nedvendige dosen for & kontrollere tegnene.

Til slutt, hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert i en periode pa 24 timer mellom doser,
skal det vurderes a gke den totale daglige dosen med opptil 50 % og dele den opp i like doser om
morgenen og kvelden.

Et lite antall dyr kan trenge doser som er betydelig storre enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. I disse
situasjonene skal egnet, ytterligere overvaking iverksettes.

Dosen kan beregnes pa folgende mate:
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Daglige dosen (rlil—g) x kroppsvekt (kg)

Volume (ml) = 50 (mg)
ml

For mindre volumer enn 0,1 ml, bruk et annet produkt.

Overvaking:

Det skal tas praver for biokjemi (inkludert elektrolytter) og en ACTH-stimuleringstest skal utferes for
behandling og deretter etter 10 dager, 4 uker, 12 uker og deretter hver 3. méned, etter forste
diagnostisering og etter hver dosejustering. Det er svert viktig at ACTH-stimuleringstester utfores 4—
6 timer etter dosering, for & muliggjere noyaktig tolkning av resultatene. Dosering om morgenen er a
foretrekke, da dette vil gjeore at veterineeren kan utfore overvakingstester 4—6 timer etter administrering
av dosen. Regelmessig vurdering av sykdommens kliniske utvikling skal ogsa utferes pé hvert av de
ovennevnte tidspunktene.

Dersom det skulle oppsta en ikke-stimulerende ACTH-stimuleringstest under overvéking, skal
behandlingen stoppes i 7 dager, og deretter gjenopptas med en lavere dose. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager. Hvis resultatet fremdeles er ikke-stimulerende, skal
behandlingen stoppes til det igjen oppstar kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten en méned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Ristes godt for bruk.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Overdosering kan fore til tegn pa hypoadrenokortisisme (letargi, anoreksi, oppkast, diaré,

kardiovaskulare tegn, kollaps). Det var ingen dedelighet etter kronisk administrering av 36 mg/kg til

friske hunder, men dedelighet kan forventes hvis heyere doser administreres til hunder med
hyperadrenokortisisme.

Det er ingen spesifikk motgift mot trilostan. Behandlingen skal seponeres og stettende behandling gis,

inkludert kortikosteroider, korrigering av elektrolyttubalanse og vesketerapi kan vaere indisert,

avhengig av kliniske tegn.

Ved akutt overdosering kan det vaere nyttig 4 indusere emese, etterfulgt av administrering av aktivt

kull.

Eventuell iatrogen adrenokortikal insuffisiens reverseres vanligvis raskt etter at behandlingen har

opphert. Hos noen f& hunder kan imidlertid effekten bli forlenget. Etter en en-ukes seponering av

trilostanbehandling skal behandlingen gjenopptas med en redusert startdose.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkér for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode:

QH02CAO01
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4.2 Farmakodynamikk

Trilostan hemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3 beta-hydroksysteroidisomerase, og
blokkerer dermed produksjonen av kortisol, kortikosteron og aldosteron. Néar det brukes til & redusere
hyperadrenokortisisme, reduserer det produksjonen av glukokortikoid- og mineralkortikoid-steroider i
binyrekorteks. Dermed reduseres sirkulerende konsentrasjoner av disse steroidene. Trilostan
antagoniserer ogsa aktiviteten til eksogent adrenokortikotrofisk hormon (ACTH). Det har ingen
direkte effekt pa verken sentralnervesystemet eller det kardiovaskuleere systemet.

4.3 Farmakokinetikk

Farmakokinetisk data hos hunder har vist stor variasjon mellom individer. I en farmakologisk studie
av beagler i laboratorium var AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min hos forede hunder, og fra 16 til
175 mikrogram/ml/min hos fastende hunder. Generelt fjernes trilostan raskt fra plasma, og
konsentrasjoner i plasma nar et maksimum mellom 0,5 og 2,5 timer, og gér tilbake til nesten baseline
innen seks til tolv timer etter administrering. Den primare aktive metabolitten til trilostan,
ketotrilostan, folger et lignende menster. I tillegg var det ingen bevis pa at trilostan eller dets
metabolitter ble akkumulert over tid. En studie av oral biotilgjengelighet hos hunder viste at trilostan
ble absorbert mer omfattende nar det ble administrert sammen med mat.

Det er vist at trilostan utskilles primert i feces hos rotte, noe som indikerer at utskillelse via gallen er
den viktigste metabolske banen. Hos aper utskilles trilostan i like mengder i feces og urin. Resultater
har vist at trilostan absorberes raskt og godt fra mage-tarm-kanalen hos bade rotte og ape, og at det
akkumuleres i binyrekjertlene hos rotte.

5. FARMASQYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser nar det gjelder temperatur.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Polyetylenflaske med hgay tetthet med barnesikker stopper i polypropylen / polyetylen med hoy tetthet
og en polyetylenplugg i en pappeske.
En 1 ml og en 5 ml malesproyte i polypropylen vil bli lagt til i hver pakke.

Pakningssterrelser:

Pappeske som inneholder en flaske med 10 ml, og en 1 ml og en 5 ml malespreyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 25 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 36 ml, og en 1 ml og en 5 ml malesproyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 50 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 72 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte i polypropylen
Pappeske som inneholder en flaske med 100 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesprayte i polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Legemidler skal ikke kastes i avlegpsvann eller sammen med husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/24/312/003 (10 ml)

EU/2/24/312/004 (25 ml)

EU/2/24/312/005 (36 ml)

EU/2/24/312/006 (50 ml)

EU/2/24/312/007 (72 ml)

EU/2/24/312/008 (100 ml)

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: DD/MM/AAAA

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VEDLEGG 11

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske — 10 mg/ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Trilostan 10 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 ml
90 ml
1 ml og 5 ml oralsprayte

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

‘ 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/a4aa}

Etter anbrudd, bruk innen 6 maneder.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN «LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK»

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN «TIL DYR»
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Til dyr.

12. TEKSTEN «OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN»

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 90 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Trilostan 10 mg/ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

4. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen. Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Etter anbrudd, bruk innen 6 maneder.

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 30 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Trilostan 10 mg/ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/aaaa)

Etter anbrudd, bruk innen 6 méneder.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske — 50 mg/ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml og 5 ml oralsprayte

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

‘ 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Etter anbrudd, bruk innen 6 méaneder

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN «LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK»
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Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN «TIL DYR»

Til dyr.

12. TEKSTEN «OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN»

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

HDPE/FLASKE (50 mg/ml — 72 ml og 100 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

4. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen. Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/a4aa}

Etter anbrudd, bruk innen 6 méaneder

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Emdoka

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

HDPE/FLASKE (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Trilocur

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Trilostan 50 mg/ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/aaaa)

Etter anbrudd, bruk innen 6 méneder.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Trilocur 10 mg/ml mikstur, suspensjon for hund

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:
Virkestoff: Trilostan 10 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjorende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumbenzoat 1,5 mg

Huvit til offwhite mikstur.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

For behandling av hypofyseavhengig og binyreavhengig hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom og
syndrom) hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos dyr som lider av primer leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon.

Skal ikke brukes ved overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:
En neyaktig diagnostisering av hyperadrenokortisisme er avgjerende.

Nér det ikke er noen respons pa behandling, skal diagnosen revurderes. Det kan vaere nedvendig med
dosegkninger.

Veterinerer ma vere oppmerksom pé at hunder med hyperadrenokortisisme har ekt risiko for
pankreatitt. Denne risikoen blir kanskje ikke mindre etter behandling med trilostan.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Ettersom de fleste tilfellene av hyperadrenokortisisme diagnostiseres hos hunder i alderen 10—15 ér, er
andre patologiske prosesser ofte til stede. Det er serlig viktig & screene tilfeller for primeer
leversykdom og nyreinsuffisiens, ettersom produktet er kontraindisert i disse tilfellene.
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Det skal utfores pafelgende tett overvaking under behandling. Ver serlig oppmerksom pa
leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin.

Diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme sammen krever spesifikk overvaking.

Hyvis en hund tidligere har blitt behandlet med mitotan, vil binyrefunksjonen vere redusert. Erfaring pa
omradet antyder at det ber gd minst én maned mellom oppher av mitotan og introduksjon av trilostan.
Tett overvaking av binyrefunksjonen tilrddes, da hunder kan vare mer folsomme for effektene av
trilostan.

Preparatet skal brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med eksisterende anemier, da det kan
oppsta ytterligere reduksjon i volumet av pakkede blodceller og hemoglobin. Regelmessig overvaking
skal iverksettes.

Veterinerpreparatet inneholder hjelpestoffet xylitol som kan veere arsak til bivirkninger hvis det
administreres i haye doser. Administrering av Trilocur 10 mg/ml mikstur til hunder i doser over 2 mg
trilostan/kg kroppsvekt kan fore til xylitoltoksisitet. For & redusere denne risikoen hos hunder som
trenger hoyere doser enn 2 mg trilostan/kg, bruk Trilocur 50 mg/ml mikstur til hunder.

Seerlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Trilostan kan redusere syntesen av testosteron og har anti-progesteron-egenskaper. Preparatet skal ikke
héndteres av gravide kvinner eller kvinner som prever & bli gravide.

Vask hendene med sape og vann etter utilsiktet eksponering og etter bruk.

Preparatet kan forarsake hud- og gyeirritasjon og sensibilisering. Ved utilsiktet kontakt av miksturen
med eyne eller hud, vask umiddelbart med rikelig med vann. Oppsek legehjelp hvis irritasjonen
vedvarer.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan, vanillin eller natrium ber unngé kontakt med
preparatet.

Utilsiktet inntak kan gi skadelige effekter, inkludert kvalme, oppkast og diaré. Det skal utvises
forsiktighet for & unnga utilsiktet inntak, seerlig hos barn. Hold fylte spreyter unna barn, og oppbevar
brukte sproyter utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Fertilitet:
Skal ikke brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Muligheten for interaksjoner med andre preparater har ikke blitt studert spesifikt. Gitt at
hyperadrenokortisisme oftest oppstar hos eldre hunder, vil mange fa andre preparater samtidig. |
kliniske studier ble det ikke observert interaksjoner. Risikoen for at det utvikler seg hyperkalemi, skal
vurderes hvis trilostan brukes sammen med kaliumsparende diuretika eller angiotensinkonverterende
enzymhemmere (ACE-hemmere). Samtidig bruk av slike legemidler skal vare underlagt en risiko-
nytte-analyse av veterinar, da det har vart noen rapporter om dedsfall (inkludert plutselig ded) hos
hunder som fikk samtidig behandling med trilostan og en ACE-hemmer.

Overdosering:
Overdosering kan fore til tegn pa hypoadrenokortisisme (letargi, anoreksi, oppkast, diaré,

kardiovaskulare tegn, kollaps). Det var ingen dedelighet etter kronisk administrering av 36 mg/kg til
friske hunder, men dedelighet kan forventes hvis heyere doser administreres til hunder med
hyperadrenokortisisme.

Det er ingen spesifikk motgift mot trilostan. Behandlingen skal seponeres og stettende behandling gis,
inkludert kortikosteroider, korrigering av elektrolyttubalanse og vesketerapi kan vaere indisert,

avhengig av kliniske tegn.
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Ved akutt overdosering kan det vaere nyttig 4 indusere emese, etterfulgt av administrering av aktivt
kull.

Eventuell iatrogen adrenokortikal insuffisiens reverseres vanligvis raskt etter at behandlingen har
opphert. Hos noen fa hunder kan imidlertid effekten bli forlenget. Etter en en-ukes seponering av
trilostanbehandling skal behandlingen gjenopptas med en redusert startdose.

7. Bivirkninger

Hund:

Mindre vanlige Letarg(slevhet)i®, anoreksi(tap av matlyst)”, oppkast?, diaré

(1til 10 dyr/ 1 000 behandlede dyr):

Sjeldne Hypoadrenokortisisme, hypersalivering. Oppblésthet,
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede ataksi(manglende koordinasjon), muskelspasmer,
dyr) Y hudreaksjoner, nyreinsuffisiens® og artritt®

Svert sjeldne Svakhet?, binyrenekrose' og plutselig dod

(> 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Ikke kjent Akutt Addisons krise (kollaps)

(Kan ikke anslas utifra tilgjengelige
data):

! Kan fore til hypoadrenokortisisme.

% Disse tegnene som er forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, kan oppsta, sarlig hvis
overvakingen ikke er tilstrekkelig (se avsnitt «Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og
tilferselsméte»). Tegnene er vanligvis reversible innenfor en varierende periode etter seponering av
behandling.

Letargi, oppkast, diaré og anoreksi har vaert sett hos hunder behandlet med trilostan i fravaer av
dokumentert hypoadrenokortisisme.

3 Kan vare umaskert av behandling med preparatet.
Behandling kan avmaskere artritt pa grunn av en reduksjon i endogene kortikosteroidnivaer.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til den lokale
representanten for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa
slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmite
Administreres oralt, en gang daglig, direkte i hundens munn ved foringstid.

Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg. Titrer dosen i henhold til den individuelle responsen, som
fastslétt ved overvaking (se nedenfor). Hvis en dosegkning er ngdvendig, skal den daglige dosen gkes
langsomt. Trilocur 10 mg/ml mikstur til hunder ber imidlertid ikke gis i doser hgyere enn 2 mg
trilostan/kg kroppsvekt. For hunder som trenger hoyere doser enn 2 mg trilostan/kg, bruk Trilocur
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50 mg/ml mikstur til hunder. Se avsnitt 3.5 Sarlige forholdsregler for bruk. Administrer den laveste
nedvendige dosen for & kontrollere tegnene.

Til slutt, hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert i en periode pa 24 timer mellom doser,
skal det vurderes & gke den totale daglige dosen med opptil 50 % og dele den opp i like doser om
morgenen og kvelden.

Et lite antall dyr kan trenge doser som er betydelig storre enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. I disse
situasjonene skal egnet, ytterligere overvaking iverksettes.

Dosen kan beregnes pa folgende méte:

Daglige dosen (rlil—g) x kroppsvekt (kg)

Volume (ml) = 10 (mg)
ml

Overvéking:
Det skal tas praver for biokjemi (inkludert elektrolytter) og en ACTH-stimuleringstest skal utferes for

behandling og deretter etter 10 dager, 4 uker, 12 uker og deretter hver 3. méaned, etter forste
diagnostisering og etter hver dosejustering. Det er svert viktig at ACTH-stimuleringstester utfores 4—
6 timer etter dosering, for & muliggjere neyaktig tolkning av resultatene. Dosering om morgenen er a
foretrekke, da dette vil gjore at veterineeren kan utfore overvakingstester 4—6 timer etter administrering
av dosen. Regelmessig vurdering av sykdommens kliniske utvikling skal ogsa utferes pé hvert av de
ovennevnte tidspunktene.

Dersom det skulle oppsta en ikke-stimulerende ACTH-stimuleringstest under overvéking, skal
behandlingen stoppes i 7 dager, og deretter gjenopptas med en lavere dose. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager. Hvis resultatet fremdeles er ikke-stimulerende, skal
behandlingen stoppes til det igjen oppstar kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten en méned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Ristes godt for bruk.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Ingen.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser nar det gjelder temperatur.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pd esken og flaskeetiketten etter Exp.
Utlapsdatoen er den siste dagen i den angitte mineden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
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Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.
13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser

Pakningssterrelser:

EU/2/24/312/001 - Pappeske som inneholder en flaske med 30 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesprayte
i polypropylen

EU/2/24/312/002 - Pappeske som inneholder en flaske med 90 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte

i polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
MM/AAAA

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

TIf: +3233150426

mail@emdoka.be

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
Markedsferingstillatelsen.
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
TIf: +32 (0)3 315 04 26

Peny6siuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/1
yn.¥Opwii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.r.o.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
DIC 2022254828
Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563
Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5

DK-6640 Lunderskov
TIf: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
TIf: +49 5131 7050

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

TIf: +372 6 709 006

EAlLada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yip. Howovioc-Xratov - Howavia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Frankrike

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

TIf: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
TIf: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

TIf: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica



TIf: +32 (0)3 315 04 26

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
TIf: +385 43 440 527

Irland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
TIf: 439 051 6512711

Kvunpog

Yropog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

TIf: +372 6 709 006
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TIf: +32 (0)3 315 04 26

Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
TIf: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
TIf: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PAKNINGSVEDLEGG
1. Veteringerpreparatets navn

Trilocur 50 mg/ml mikstur, suspensjon for hund

A Innholdsstoffer
Hver ml inneholder:
Virkestoff: Trilostan 50 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjorende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumbenzoat 1,5 mg

Huvit til offwhite mikstur.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (méilarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

For behandling av hypofyseavhengig og binyreavhengig hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom og
syndrom) hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos dyr som lider av primeer leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Spesielle advarsler

Spesielle advarsler:
En neyaktig diagnostisering av hyperadrenokortisisme er avgjerende.

Nér det ikke er noen respons pé behandling, skal diagnosen revurderes. Det kan vere nedvendig med
dosegkninger.

Veterinerer ma vaere oppmerksom pé at hunder med hyperadrenokortisisme har okt risiko for
pankreatitt. Denne risikoen blir kanskje ikke mindre etter behandling med trilostan.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Ettersom de fleste tilfellene av hyperadrenokortisisme diagnostiseres hos hunder i alderen 10-15 ér, er
andre patologiske prosesser ofte til stede. Det er sarlig viktig & screene tilfeller for primeer
leversykdom og nyreinsuffisiens, ettersom produktet er kontraindisert i disse tilfellene.
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Det skal utfores pafelgende tett overvaking under behandling. Ver serlig oppmerksom pa
leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin.

Diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme sammen krever spesifikk overvéking.

Hvis en hund tidligere har blitt behandlet med mitotan, vil binyrefunksjonen vere redusert. Erfaring pa
omradet antyder at det ber g& minst én maned mellom oppher av mitotan og introduksjon av trilostan.
Tett overvaking av binyrefunksjonen tilrades, da hunder kan vaere mer folsomme for effektene av
trilostan.

Preparatet skal brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med eksisterende anemier, da det kan
oppsta ytterligere reduksjon i volumet av pakkede blodceller og hemoglobin. Regelmessig overvaking
skal iverksettes.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Trilostan kan redusere syntesen av testosteron og har anti-progesteron-egenskaper. Preparatet skal ikke
handteres av gravide kvinner eller kvinner som prever 4 bli gravide.

Vask hendene med sape og vann etter utilsiktet eksponering og etter bruk.

Preparatet kan forarsake hud- og gyeirritasjon og sensibilisering. Ved utilsiktet kontakt av miksturen
med gyne eller hud, vask umiddelbart med rikelig med vann. Oppsek legehjelp hvis irritasjonen
vedvarer.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan, vanillin eller natrium ber unnga kontakt med
preparatet. Utilsiktet inntak kan gi skadelige effekter, inkludert kvalme, oppkast og diaré. Det skal
utvises forsiktighet for & unngé utilsiktet inntak, sarlig hos barn. Hold fylte spreyter unna barn, og
oppbevar brukte sproyter utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller esken.

Drektighet og diegivning:
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Fertilitet:
Skal ikke brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Muligheten for interaksjoner med andre preparater har ikke blitt studert spesifikt. Gitt at
hyperadrenokortisisme oftest oppstar hos eldre hunder, vil mange f andre preparater samtidig. |
kliniske studier ble det ikke observert interaksjoner. Risikoen for at det utvikler seg hyperkalemi, skal
vurderes hvis trilostan brukes sammen med kaliumsparende diuretika eller angiotensinkonverterende
enzymhemmere (ACE-hemmere). Samtidig bruk av slike legemidler skal vaere underlagt en risiko-
nytte-analyse av veteriner, da det har vert noen rapporter om dedsfall (inkludert plutselig dod) hos
hunder som fikk samtidig behandling med trilostan og en ACE-hemmer.

Overdosering:
Overdosering kan fore til tegn pd hypoadrenokortisisme (letargi, anoreksi, oppkast, diaré,

kardiovaskulere tegn, kollaps). Det var ingen dedelighet etter kronisk administrering av 36 mg/kg til
friske hunder, men dedelighet kan forventes hvis heyere doser administreres til hunder med
hyperadrenokortisisme.

Det er ingen spesifikk motgift mot trilostan. Behandlingen skal seponeres og stettende behandling gis,
inkludert kortikosteroider, korrigering av elektrolyttubalanse og vaesketerapi kan vere indisert,
avhengig av kliniske tegn.

Ved akutt overdosering kan det vaere nyttig a indusere emese, etterfulgt av administrering av aktivt
kull.

Eventuell iatrogen adrenokortikal insuffisiens reverseres vanligvis raskt etter at behandlingen har
opphert. Hos noen fa hunder kan imidlertid effekten bli forlenget. Etter en en-ukes seponering av

trilostanbehandling skal behandlingen gjenopptas med en redusert startdose.
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7. Bivirkninger

Hund:
Mindre vanlige Letargi(slovhet)?, anoreksi(tap av matlyst)®, oppkast?, diaré
(1til 10 dyr/ 1 000 behandlede dyr):
Sjeldne hypoadrenokortisisme, hypersalivering. Oppblasthet,
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede ataksi(manglende koordinasjon), muskelspasmer,
dyr): hudreaksjoner, nyreinsuffisiens® og artritt®
Sveert sjeldne Svakhet?, binyrenekrose' og plutselig dod

(> 1 dyr / 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Ikke kjent Akutt Addisons krise (kollaps)
(Kan ikke anslas utifra tilgjengelige
data):

! Kan fore til hypoadrenokortisisme.

% Disse tegnene som er forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, kan oppsta, sarlig hvis
overvakingen ikke er tilstrekkelig (se avsnitt «Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og
tilferselsméte»). Tegnene er vanligvis reversible innenfor en varierende periode etter seponering av
behandling.

Letargi, oppkast, diaré og anoreksi har vaert sett hos hunder behandlet med trilostan i fravaer av
dokumentert hypoadrenokortisisme.

3 Kan vare umaskert av behandling med preparatet.
Behandling kan avmaskere artritt pa grunn av en reduksjon i endogene kortikosteroidnivaer.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning den lokale
representanten for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé
slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det
nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

Administreres oralt, en gang daglig, direkte i hundens munn ved foringstid.

Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg. Titrer dosen i henhold til den individuelle responsen, som
fastslatt ved overvaking (se nedenfor). Hvis en dosegkning er ngdvendig, skal den daglige dosen gkes
langsomt. Administrer den laveste nadvendige dosen for & kontrollere tegnene.

Til slutt, hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert i en periode pa 24 timer mellom doser,
skal det vurderes a gke den totale daglige dosen med opptil 50 % og dele den opp i like doser om
morgenen og kvelden.

Et lite antall dyr kan trenge doser som er betydelig storre enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. I disse
situasjonene skal egnet, ytterligere overvaking iverksettes.

Dosen kan beregnes pa folgende mate:

Daglige dosen (rlr{l_gg) x kroppsvekt (kg)

Volume (ml) = 0 (%)
ml
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For mindre volumer enn 0,1 ml, bruk et annet produkt.

Overvéking:
Det skal tas prover for biokjemi (inkludert elektrolytter) og en ACTH-stimuleringstest skal utferes for

behandling og deretter etter 10 dager, 4 uker, 12 uker og deretter hver 3. méned, etter forste
diagnostisering og etter hver dosejustering. Det er svert viktig at ACTH-stimuleringstester utfores 4—
6 timer etter dosering, for & muliggjere neyaktig tolkning av resultatene. Dosering om morgenen er a
foretrekke, da dette vil gjore at veterinzeren kan utfore overvakingstester 4—6 timer etter administrering
av dosen. Regelmessig vurdering av sykdommens kliniske utvikling skal ogsé utferes pa hvert av de
ovennevnte tidspunktene.

Dersom det skulle oppsta en ikke-stimulerende ACTH-stimuleringstest under overvéking, skal
behandlingen stoppes i 7 dager, og deretter gjenopptas med en lavere dose. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager. Hvis resultatet fremdeles er ikke-stimulerende, skal
behandlingen stoppes til det igjen oppstér kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme. Gjenta ACTH-
stimuleringstesten en méned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Ristes godt fer bruk.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Ingen.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser nar det gjelder temperatur.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pd esken og flaskeetiketten etter Exp.
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.

12. Avfallshindtering

Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.
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14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser

Pakningssterrelser:

EU/2/24/312/003 - Pappeske som inneholder en flaske med 10 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte
1 polypropylen

EU/2/24/312/004 - Pappeske som inneholder en flaske med 25 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte
i polypropylen

EU/2/24/312/005 - Pappeske som inneholder en flaske med 36 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesprayte
i polypropylen

EU/2/24/312/006 - Pappeske som inneholder en flaske med 50 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesproyte
i polypropylen

EU/2/24/312/007 - Pappeske som inneholder en flaske med 72 ml, og en 1 ml og en 5 ml mélesprayte
i polypropylen

EU/2/24/312/008 - Pappeske som inneholder en flaske med 100 ml, og en 1 ml og en 5 ml
malesproyte i polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
MM/AAAA

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

TIf: +3233150426

mail@emdoka.be

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
Markedsferingstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten Saue 76505
TIf: +32 (0)3 315 04 26 Estija

TIf: +372 6 709 006

Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
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BUOCOEPA ®APM EOO/]
y.¥Opuii I'arapun Ne 50
BG-rp. Koctunbpox 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotoui 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

TIf: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
TIf: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
TIf: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

TIf: +372 6 709 006

E)\LGoa

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. HMonoviog-Endrov - Hoovia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+£30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Frankrike

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
TIf: +385 43 440 527

38

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
TIf: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

TIf: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438



Irland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

TIf: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
TIf: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

TIf: +372 6 709 006
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Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
TIf: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.1.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

TIf: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
TIf: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



