PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetoryl 5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg och 120 mg hérda kapslar till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije kapsel innehaller:

Aktiv substans:

Kapsel 5 mg, innehaller 5 mg trilostan.

Kapsel 10 mg, innehaller 10 mg trilostan.

Kapsel 30 mg, innehaller 30 mg trilostan.

Kapsel 60 mg, innehaller 60 mg trilostan.

Kapsel 120 mg, innehaller 120 mg trilostan.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Gelatin

Harda gelatinkapslar med en benvit underdel och ett svart lock, markta med "VETORYL 5 mg”,
”VETORYL 10 mg”, "VETORYL 30 mg”, "VETORYL 60 mg”, "VETORYL 120 mg”.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad verfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
5 mg kapsel: Anvand inte till hundar som véger mindre &n 3 kg.

10 mg kapsel: Anvand inte till hundar som véger mindre &n 3 kg.

30 mg kapsel: Anvénd inte till hundar som véger mindre an 3 kg.

60 mg kapsel: Anvand inte till hundar som véger mindre &n 10 kg.
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120 mg kapsel: Anvand inte till hundar som védger mindre an 20 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Det ar mycket viktigt att en exakt diagnos stélls gallande hyperadrenokorticism.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprévas. Det kan vara nédvandigt att 6ka
dosen.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism I6per 6kad risk for pankreatit.
Det &r inte sakert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stalls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att underséka hundarna for primar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.
Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. | synnerhet bér leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kréaver speciell évervakning.
En hund som tidigare behandlats med lakemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan bor vanta minst en manad efter utséattning av mitotan innan man pabdérjar behandling med
trilostan. Noggrann uppféljning gallande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kansliga for verkningarna av trilostan.

Lakemedlet bor anvandas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfdra ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvardet. Regelbunden uppféljning bor
ske.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som &r eller planerar att bli gravida bér undvika att hantera kapslarna.

Tvétta handerna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvandning.

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och dgonirritation. Kapslarna far inte delas eller 6ppnas. Om en
kapsel rakar ga sonder och innehallet kommer i kontakt med huden eller 6gonen bér man genast skolja
med rikliga mangder vatten. Om irritationen bestar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Personer med kand 6verkanslighet mot trilostan eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt
med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.




3.6  Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Letargi®®, anorexi®®
A H ab i Aa,b
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | Krakningar'®, diarre
Séllsynta Hypoadrenokorticism®

hypersalivering?, uppsvalldhet
ataxi®, muskeltremor®
hudsjukdomar®
njurinsufficiens®

artrit®

Svaghet?®

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Binjurenekros'

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade pldtsligt dodsfall
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

@associerad med iatrogen hypoadrenokorticism, sarskilt om dvervakningen inte ar adekvat (se avsnitt 3.9);
generellt reversibel inom en variabel period efter utsattning av behandling.

® har setts hos hundar behandlade med trilostan vid avsaknad av tecken pa hypoadrenokorticism.

¢ inklusive akut binjuresvikt (kollaps) (se avsnitt 3.10).

4 mild.

¢ omaskerad vid behandling med lakemedlet pa grund av en minskning av endogena kortikosteroidnivaer.
fkan leda till hypoadrenokorticism.

Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi bor skiljas fran underfunktion av binjurebarken
genom analys av elektrolyter i serum.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar.

Fertilitet:
Anvand inte till djur avsedda for avel.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Maojligheten till interaktioner med andra l&kemedel har inte studerats specifikt.

Eftersom dverproduktion av binjurebarkshormon oftast forekommer hos éldre hundar kommer manga
av dem att behandlas med andra Iakemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering
har observerats vid de kliniska studierna.

Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivaer om trilostan anvands tillsammans med
kaliumsparande diuretika eller ACE-hammare. Om sadana lakemedel anvands samtidigt bor
veterindren utfora en risk/nytta-bedémning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dédsfall
(inklusive plétsliga dodsfall) hos hundar som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.



3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg, baserat pa tillgangliga kombinationer av kapselstorlekar.
Ges en gang per dag tillsammans med mat.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms via uppféljning (se nedan). Om en
dosokning kravs; anvand kombinationer av kapselstorlekar for att sakta 6ka den dagliga dosen, som
ges en gang om dagen. Ett flertal olika kapselstorlekar mojliggér optimalt anpassad dosering for den
enskilda hunden. Lagsta méjliga dos som behovs for att halla de kliniska symtomen under kontroll ska
ges.

Om symtomen inte halls under tillracklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 % Overvagas. Den nya
dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges pa morgonen respektive kvillen.

Kapslarna far inte delas eller 6ppnas.

Nagra fa djur kan behova doser som betydligt verstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. | sadana
fall bor lamplig ytterligare uppféljning goras.

En dosjustering kan vara nédvéandig om hunden byter fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl
tuggtabletter eller omvant, eftersom full utbytbarhet mellan de tva lakemedlen inte kan garanteras da
vissa hundar kan reagera olika pa férandring av lakemedelsform.

Uppfoljning:

Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras
fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt darefter var tredje manad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det ar ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4-6 timmar efter medicineringen for att mojliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pa
morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterindren att utféra uppféljande
provtagningar 4-6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedémning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppféljningen, bor
behandlingen avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Gor om ACTH-
stimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pa hyperadrenokorticism upptrader igen. Upprepa ACTH-
stimuleringstestet en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom p& hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krakningar, diarré,
kardiovaskulara symtom, kollaps). Inga dodsfall intraffade efter langvarig behandling av friska hundar
med 32 mg/kg. Dodsfall intraffade dock efter att upprepade hogre doser (40-67 mg/kg/dag) givits till
friska hundar..

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen boér avbrytas och understdjande
behandling, med t.ex. kortikosteroider, aterstallning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi, kan
behdvas beroende pa de kliniska symtomen.

| akuta 6verdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktivt kol.
latrogen binjurebarkinsufficiens gar i allméanhet snabbt tillbaka nar behandlingen avbryts. Hos en

procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. Efter en veckas uppehall i
trilostanbehandlingen bor den aterupptas med en lagre dosering.



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO01.

4.2  Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt hAmmande effekt pa enzymsystemet
3-beta-hydroxisteroidisomeras och blockerar darigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nér det anvands for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
steroiderna glukokortikoid och mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsa. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent ACTH
(adrenocorticotropt hormon). Det har ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuléra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan olika individer. I en
farmakokinetisk studie av forsoksbeaglar som gavs en enda kapsel Vetoryl 60 mg hard kapsel
varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram-ml/min hos hundar som utfodrades och mellan 16 och
175 mikrogram-ml/min hos hundar som fastade.. | allmé&nhet forsvinner trilostan snabbt ur plasman.
Halterna i plasman nar sitt hogsta varde efter 0,5 till 2,5 timmar och gar tillbaka nastan till
ursprungsvardet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva metaboliten i
trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Det finns inte heller nagra bevis for att trilostan
eller dess metaboliter ackumuleras 6ver tid. En studie av oral biotillgdnglighet hos hundar visar att
trilostan absorberas i hogre grad nér det ges tillsammans med mat.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Kapsel 5 mg: Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Kapsel 10 mg, 30 mg, 60 mg, 120 mg: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistren i ytterkartongen.



5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Blister av PVVC/PVdC/aluminium i en kartong. Varje blister innehaller 10 kapslar.
Forpackningsstorlek: 30 kapslar.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5 mg: 60104
10 mq: 24242
30 mg: 22818
60 mg: 22819
120 mg: 22820

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:

5 mg: 23/12/2023

10 mg: 03/07/2008

30 mg: 20/10/2006

60 mg: 20/10/2006

120 mg: 20/10/2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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