SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 5 mg tvrdé kapsuly pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje:

U¢inna latka:

Trilostan 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Oxid titani¢ity (E171)

Z1ty oxid Zelezity (E172)

Cierny oxid Zelezity (E172)

Zelatina

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Magnézium stearat

Tvrdé Zelatinové kapsuly s telom farby slonoviny a ¢iernou ¢iapockou s vytlaéenym ,,VETORYL 5
mg*.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba hypofyzalneho a adrenalneho hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba a syndrom).
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ U zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo rendlnou insuficienciou.
Nepouzivat' u psov s hmotnost’ou nizSou ako 3 kg.
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Vyzaduje sa presna diagnéza hyperadrenokorticizmu.

Ak liecba zjavne nezabera, treba prehodnotit’ diagnézu. Moéze byt potrebné zvysenie davky.



Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, ze psy s hyperadrenokorticizmom maji zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie U cielovych druhov

Ked'Ze vdc¢sina pripadov hyperadrenokorticizmu bola diagnostikovana u psov vo veku 10 — 15 rokov,
Casto sa vyskytuju aj iné patologické procesy. Obzvlast dolezité je vylucit' pripady primarnej
hepatitidy alebo renalnej insuficiencie, pretoze veterinarny liek je kontraindikovany v tychto
pripadoch.

Proces liecby treba presne sledovat. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ oblickovym enzymom,
elektrolytom, mocu a kreatininu.

Spolo¢ny vyskyt diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu vyZzaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, mohlo dojst’ k znizeniu funkcie nadobliciek.
Skusenosti z praxe ukazuju, medzi ukoncenim terapie mitotanom a zacatim lieCby trilostanom
ma byt prestavka asponi jeden mesiac. Odporuca sa starostlivo sledovat’ funkciu nadobliciek,
ked’ze psy mozu byt citlivejSie na ucinok trilostanu.

Veterinarny liek pouzivajte U psov lieCenych na anémiu s velkou opatrnost'ou, ked’ze moze dojst
k d’aliemu znizeniu objemu ¢ervenych krviniek a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Trilostan moéze znizovat syntézu testosteronu a mat antiprogesteronové vlastnosti. Tehotné Zeny,
alebo tie, ktoré chcu otehotniet’ by s kapsulami nemali manipulovat’.

Po nahodnom dotyku a po manipulovani s liekom si umyte ruky mydlom a vodou.

Obsah kapsuly moZe sposobit’ podrazdenie pokozky, podrazdenie alebo senzibilizaciu o¢i. Kapsuly
nedel'te ani neotvarajte: ak sa kapsula nedopatrenim zlomi a obsah sa dostane do styku s pokozkou
alebo do o¢i, ihned’ postihnuté miesta oplachnite vel’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na trilostdn alebo na niektortt z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripadne nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

3.6 Neziaduce Gcinky

Psy:

Menej Casté letargia®”, anorexia®®, vracanie®”, hnagka®”

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia®, plynatost®, ataxia®,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 svalova triaska’, kozné poruchy?, renalna insuficiencia®,
S, ; o b

z 10 000 lie¢enych zvierat): artritida®, slabost®

Velmi zriedkavé adrenalna nekroza’, nahly thyn

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych




zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): ‘

#spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, predov§etkym v pripadoch nedostatoéného
sledovania (pozri Cast’ 3.9), obvykle vratné v rozlicnych asovych intervaloch po ukonceni liecby.
® boli pozorované u psov liegenych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.
¢ vratane akutnej Addisonovskej krizy (kolaps) (pozri ¢ast’ 3.10).
d -
mierne
¢ odhalena liecbou lieckom v ddsledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.
" méze viest' k hypoadrenokorticizmu.

Syndrom ubytku kortikosteroidov alebo hypokortikozolémiu treba odlisit’ od hypoadrenokorticizmu
pomocou vyhodnotenia sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych ani laktujucich suk.

Plodnost’”:
Nepouzivat’ u zvierat ur€enych na chov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Moznost’ interakcie s inymi liekmi nebola osobitne skimana.
Kedze hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje hlavne U starSich psov, liecba v tychto pripadoch
prebieha paralelne. V klinickych studiach neboli interakcie s inymi liekmi pozorované.

Ak sa trilostan pouzije spolu s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE inhibitormi, je treba pocitat’ s
moznostou vyvoja hyperkaliémie. Sucasné pouzivanie takychto lieCiv treba zvolit' po zvazeni
moznych rizik, pretoze st hlasené pripady thynov (vratane nahlych thynov) psov, ktoré boli subezne
liecené trilostanom a ACE inhibitorom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie.

Pociato¢na lieCebna davka je priblizne 2 mg/kg v zavislosti na dostupnej kombinacii velkosti kapstl.
Podavajte raz denne, s krmivom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.

Titrujte davku podla individualnych reakcii uréenych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiiova davku. Siroka
Skala velkosti kapsul umoznuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
priznakov podavajte najnizsiu moznu davku.

Napokon, ak nie st priznaky primerane pod kontrolou ani po 24 hodinach podavania, zvazte zvysenie
celkovej dennej davky o 50 % a rozdel’te ju rovnomerne medzi rannu a vecernt davku.

Kapsuly nedel'te ani neotvarajte.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat davky vyrazne prevysujice 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situaciach treba zaradit’ d’alSie vhodné sledovanie zvierata.



Ak pes prejde z tvrdych kapsul Vetoryl na Zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak, moze byt potrebna
uprava davky, pretoZe nie je mozné zabezpe€it’ presnti zamenitel'nost’ tychto dvoch liekov.

Sledovanie:

Po pociatocnej diagnoze a upraveni davok treba odobrat’ vzorky pre predbeznt biochemicki analyzu
(vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test a potom po 10 diioch, 4 tyzdioch, 12 tyzdioch a
nakoniec kazdé tri mesiace. ACTH stimulacny test je nevyhnutné vykonat' 4 — 6 hodin po podani
davky, aby bola mozna presnd interpretacia vysledkov. Preferuje sa podanie davky rano, pretoze to
veterindrnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky. V kazdom z vysSie
spomenutych ¢asovych bodov treba urobit’ pravidelné klinické vyhodnotenie ochorenia.

Ak pocas monitorovania nie je odozva na ACTH stimula¢ny test, lieCbu treba na 7 dni prerusit’ a
potom opét’ spustit’ s niz§imi davkami. Po d’al§ich dvoch tyzdiioch opakujte ACTH stimulacny test.
Ak je odozva stale nedostatocnd, zastavte liecbu, kym sa nevratia priznaky hyperadrenokorticizmu.
ACTH stimula¢ny test opakujte jeden mesiac po opatovnom spusteni liecby.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie moze viest k hypoadrenokorticizmu (letargii, anorexii, vracaniu, hnackam,
kardiovaskularnym priznakom alebo ku kolapsu). Po dlhodobom podavani davky 32 mg/kg zdravym
psom nedochadzalo k thynom, av§ak mortalita bola pozorovana po opakovanom podavani vyssich
davok (40—67 mg/kg/den) zdravym psom.

Pre trilostan neexistuje Specificka protilatka. Ukoncite podavanie a zaénite s podpornou liecbou,
vratane kortikosteroidov, uprava nerovnovahy elektrolytov a podavanie tekutin, v zavislosti od
klinickych priznakov.

V pripadoch akutneho predavkovania moéze pomdct vyvolanie vracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Akakol'vek iatrogénna adrenokortikalna nedostato¢nost’ sa rychlo obrati po ukonceni liecby.
Pri malom percente psov vsak u¢inky mozu pretrvavat’ dlhsie. Tyzden po vysadeni trilostanu zaénite
novu liecbu so znizenymi ddvkami.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QHO2CAOLI.

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymovy systém 3-beta hydroxysteroidnej izomerazy,

¢im blokuje produkciu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Ak sa pouzije na liecbu

hyperadrenorticizmu, redukuje produkciu glukokortikoidnych a mineralokortikoidnych steroidov

v kdre nadobli¢iek. Zniziasa tym obehové koncentracie tychto steroidov. Trilostan taktiez

antagonizuje aktivitu exogénneho adrenokortikoidného horménu (ACTH). Nemé priamy vplyv ani na
centralnu nervovu sustavu ani na kardiovaskularny systém.



4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje u psov ukazali velki variabilitu medzi jednotlivymi zvieratami. Vo0
farmakokinetickej $tudii na laboratornych bigloch, ktorym bola podana jedna tvrda kapsula Vetoryl 60
mg, sa AUC pohybovala od 52 do 281 mikrogramov-minuta/ml pri nakifmenych psoch a od 16 do 175
mikrogramov-minata/ml pri psoch nalacno.VSeobecne sa trilostan rychlo eliminuje z plazmy
S plazmovymi koncentraciami dosahujucimi maximum medzi 0,5 az 2,5 hodinami a navratom takmer
na zakladnu liniu po 6 az 12 hodindch po podani. Jeho primarny metabolit, ketotrilostdn vykazuje
podobny charakter. Okrem toho neexistuju dokazy o tom, Ze by sa Ci uZ trilostan, alebo jeho
metabolity ¢asom akumulovali. Studia peroralnej biodostupnosti, uskutoénend na psoch ukazala, Ze
trilostan sa absorbuje rychlejsie, ak je podany s potravou.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Blistre z PVC-PVdC/hlinikovej folie v kartonovej Skatul'ke. Kazdy blister obsahuje 10 kapsl.
Velkost’ balenia: 30 kapstl.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/053/DC/20-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/03/2020



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 5 mg
tvrdé kapsuly

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda kapsula obsahuje 5 mg trilostanu

3. VELKOST BALENIA

30 kapsul

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
Podava sa peroralne, raz denne s krmivom.
Kapsuly nedel'te ani neotvarajte.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

10. _ OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14,  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/053/DC/20-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA
OBALE

BLISTER

MALOM VNUTORNOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda kapsula obsahuje 5 mg trilostanu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Vetoryl 5 mg tvrdé kapsuly pre psov

2. ZloZenie

Kazda kapsula obsahuje 5 mg trilostanu.

Tvrdé zelatinové kapsuly s telom farby slonoviny a ¢iernou ¢iapockou, s vytlacenym ,,VETORYL
5 mg®.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouzitie

Liecba hypofyzalneho a adrendlneho hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba a syndrom).
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ U zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ u psov s hmotnostou nizSou ako 3 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Ak je va$ pes lieCeny akymkol'vek inym liekom, pred podanim tohto veterindrneho lieku o tom
informujte vasho veterinarneho lekara.

Ak ma vas pes iné ochorenia, predovsetkym ochorenia obliCiek, pecene, anémiu alebo diabetes
mellitus, informujte o tom vasho veterinarneho lekara.

Ak chcete psa pouzit' na chov, vasa suka je gravidna alebo laktujica, informujte otom vasho
veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia na pouzivanie U cielovych druhov:

Vyzaduje sa presna diagn6za hyperadrenokorticizmu.

Ak liecba zjavne nezabera, treba prehodnotit’ diagnézu. Moze byt’ potrebné zvysenie davky.
Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, ze psy s hyperadrenokorticizmom maji zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

Veterinarny liek pouzivajte u psov lieCenych na anémiu s vel'kou opatrnostou, ked’ze méze dojst
k d’alsiemu znizeniu objemu ¢ervenych krviniek a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Ked'Ze vdc¢sina pripadov hyperadrenokorticizmu bola diagnostikovana u psov vo veku 10 — 15 rokov,
Casto sa vyskytuji aj iné patologické procesy. Obzvlast dolezit¢ je vylucit' pripady primarnej
hepatitidy alebo rendlnej insuficiencie, pretoze veterindrny liek je kontraindikovany v tychto
pripadoch.

Pozorujte psov v pravidelnych intervaloch na priznaky diabetes mellitus. Spolo¢ny vyskyt diabetes
mellitus a hyperadrenokorticizmu vyzaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, mohlo ddjst’ k zniZzeniu funkcie nadobliciek.

Skuisenosti z praxe ukazuji, medzi ukonCenim terapie mitotanom a zacatim liecby trilostanom

ma byt prestavka aspon jeden mesiac. Odporuca sa starostlivo sledovat’ funkciu nadobliciek,

ked’Ze psy mdzu byt citlivejie na ucinok trilostanu.
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Proces liecby treba presne sledovat. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ oblickovym enzymom,
elektrolytom, mocu a kreatininu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Trilostan moéze znizovat syntézu testosteronu a mat antiprogesteronové vlastnosti. Tehotné Zeny,
alebo tie, ktoré chctl otehotniet’ by s kapsulami nemali manipulovat’.

Po ndhodnom dotyku a po manipulovani s liekom si umyte ruky mydlom a vodou.

Obsah kapsuly mo6ze sposobit’ podrazdenie pokozky, podrazdenie alebo senzibilizaciu o¢i. Kapsuly
nedel'te ani neotvarajte: ak sa kapsula nedopatrenim zlomi a obsah sa dostane do styku s pokozkou
alebo do oci, ihned’ postihnuté miesta oplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal..

V pripadne nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na trilostan alebo na niektort z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych ani laktujucich suk.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na chov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Moznost’ interakcie s inymi liekmi nebola osobitne skiimana.

Kedze hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje hlavne u starSich psov, liecba v tychto pripadoch
prebieha paralelne. V klinickych studiach neboli interakcie s inymi lickmi pozorované.

Ak sa trilostan pouzije spolu s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE inhibitormi, je treba pocitat’ s
moznostou vyvoja hyperkaliémie. Sti€asné pouzivanie takychto lieCiv treba zvolit po zvazeni
moznych rizik, pretoze su hlasené pripady thynov (vratane nahlych thynov) psov, ktoré boli sibezne
liecené trilostanom a ACE inhibitorom.

Predavkovanie:

Predavkovanie modze viest k hypoadrenokorticizmu (letargii, anorexii, vracaniu, hnackam,
kardiovaskularnym priznakom alebo ku kolapsu). Po dlhodobom podavani davky 32 mg/kg zdravym
psom nedochadzalo k thynom, avSak mortalita bola pozorovand po opakovanom podavani vyssich
davok (40-67 mg/kg/den) zdravym psom. Pre trilostin neexistuje Specificka protilatka. Ukoncite
podavanie a za¢nite s podpornou liecbou, vratane kortikosteroidov, uprava nerovnovahy elektrolytov
a podavanie tekutin, v zavislosti od klinickych priznakov.

V pripadoch akitneho predavkovania moéze pomdct vyvolanie vracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Akakol'vek iatrogénna adrenokortikalna nedostato¢nost’ sa rychlo obrati po ukonceni liecby.

Pri malom percente psov vSak t€¢inky mozu pretrvavat’ dlhSie. Tyzden po vysadeni trilostdnu zacnite
novu lie¢bu so znizenymi davkami.

7. NezZiaduce ucinky
Psy:
Menej Gasté letargia®®, anorexia (strata chuti do jedla)*®, vracanie®®,

(u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000 | hnatka®™
lieCenych zvierat):

Zriedkavé hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia (zvysené slinenie)’,
plynatost®, ataxia (poruchy koordinacie)’, svalova triagka’,
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(u viac ako 1 ale menej ako 10 kozné poruchy”, renalna insuficiencia®, artritida®, slabost™”

z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé adrenalna nekréza’, nahly tthyn

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

#spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, predovsetkym v pripadoch nedostato¢ného
sledovania, obvykle vratné v rozli¢nych ¢asovych intervaloch po ukonéeni liecby.

® boli pozorované u psov lietenych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.
¢ vratane akutnej Addisonovskej krizy (kolaps).

 mierne

¢ odhalena liecbou liekom v ddsledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

" méze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

Syndrém ubytku kortikosteroidov alebo hypokortikozolémiu treba odliSit’ od hypoadrenokorticizmu
pomocou vyhodnotenia sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na peroralne podanie.

Pociato¢na lieCebna davka je priblizne 2 mg/kg v zavislosti na dostupnej kombinacii vel'kosti kapsul.
Podavajte raz denne, s krmivom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Titrujte davku podrla individudlnych reakcii uréenych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiiovi davku. Siroka
Skala velkosti kapsul umoziuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
priznakov podavajte najnizsiu moznu davku.

Napokon, ak nie s priznaky primerane pod kontrolou ani po 24 hodinach podavania, zvazte zvysenie
celkovej dennej davky o 50% a rozdel'te ju rovnomerne medzi ranna a veernti davku.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat davky vyrazne prevysujice 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situaciach treba zaradit’ d’alSie vhodné sledovanie zvierata.

Ak pes prejde z tvrdych kapsul Vetoryl na Zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak, moze byt potrebna
uprava davky, pretoze nie je mozné zabezpecit’ presnu zamenitel'nost’ tychto dvoch liekov.

Sledovanie:

Po pociatocnej diagnoze a upraveni davok treba odobrat’ vzorky pre predbezntl biochemicku analyzu
(vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test a potom po 10  dioch, 4 tyzdioch, 12 tyzdinoch a
nakoniec kazdé tri mesiace. ACTH stimulacny test je nevyhnutné vykonat' 4 — 6 hodin po podani
davky, aby bola mozna presnd interpretacia vysledkov. Preferuje sa podanie davky rano, pretoze to
veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky. V kazdom z vyssie
spomenutych ¢asovych bodov treba urobit’ pravidelné klinické vyhodnotenie ochorenia.
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Ak pocas monitorovania nie je odozva na ACTH stimula¢ny test, lieCbu treba na 7 dni prerusit’ a
potom opét’ spustit’ s niz§imi davkami. Po d’al§ich dvoch tyzdiioch opakujte ACTH stimulacny test.
Ak je odozva stale nedostatocnd, zastavte liecbu, kym sa nevratia priznaky hyperadrenokorticizmu.
ACTH stimulac¢ny test opakujte jeden mesiac po opatovnom spusteni liecby.

Psy by mali byt sledovani v pravidelnych intervaloch na primarne ochorenie peene, ochorenia
oblic¢iek a diabetes mellitus.

9. Pokyn o spravnom podani

Kapsuly nedel'te ani neotvérajte.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a obale po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/053/DC/20-S

Kartonova skatul’ka obsahujuca 30 kapsul.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
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5531 AE Bladel
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Cymedica SK, s.r.o.

Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen

Slovenska republika

Tel: +42 1455400040

17. DalSie informacie

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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