SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilotab 10 mg Zzuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Trilostan 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lakt6za monohydrat

Skrob, predzelatinovany

Hydroxypropylceluléza

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Sodna sol’ karboxymetylSkrobu (typ A)

Stearan horec¢naty

Kuracia prichut’

Sivobiela az svetlohnedé4 okruhla konvexna tableta s hnedymi Skvrnami a deliacou ryhou v tvare kriza
na jednej strane. Tablety sa mbzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na liecbu hypofyzového a nadobli¢kového hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba a syndrom).
3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam s primarnym ochorenim pecene a/alebo oblickovou nedostato¢nost’ou.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Presné diagno6za hyperadrenokorticizmu je nevyhnutna.

Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, je potrebné diagnozu prehodnotit. Moze byt potrebné zvysenie
davky.

Veterinarni lekari si musia byt’ vedomi, ze pri psoch s hyperadrenokorticizmom je zvysené riziko
pankreatitidy. Toto riziko sa nemusi zmensit’ po liecbe trilostanom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie U cielovych druhov
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KedZe vicésina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 — 15 rokov,
Casto su pritomné aj iné patologické procesy. Vel'mi dolezité je vylucit’ primarne ochorenie pecene a
oblickovu nedostatocnost’, pretoze liek je v tychto pripadoch kontraindikovany. Nasledne je potrebné
dosledné sledovanie pocas liecby. Osobitnu pozornost’ treba venovat’ pe¢elovym enzymom,
elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Subezny vyskyt diabetu mellitu a hyperadrenokorticizmu si vyzaduje osobitné sledovanie. Ak bol pes
predtym lieCeny mitotanom, funkcia nadoblic¢iek bude znizena. Tieto skiisenosti naznacuju, Ze medzi
ukonéenim podavania mitotanu a za¢atim liecby trilostanom ma uplynat’ obdobie asponi jedného
mesiaca. Odporuca sa dosledné sledovanie funkcii nadobliciek, pretoze psy mozu byt citlivejsie na
ucinky trilostanu.

Tento liek pouzivajte pri psoch s existujucou anémiou iba s maximalnou opatrnostou, pretoZze moze
dojst’ k d’alsiemu znizeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Tablety st ochutené. Uchovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu tabliet.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné pozitie lieku moze mat’ gastrointestinalne Gi¢inky, ako je nauzea a vracanie.

Nedotykajte sa rukami ust. Aby nedoslo k ndhodnému pozitiu, najma det'mi, nepouzité Casti tabliet
vlozte spiat’ do blistra a Skatul’ky a désledne ich uchovavajte mimo dosahu deti. Diely rozdelenych
tabliet pouzite pri d’alSej davke.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky mydlom a vodou.

Trilostan moze znizit’ syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné zeny alebo zeny, ktoré maju v imysle otehotniet’, sa musia vyhybat’ manipulacii s tymto
liekom.

Liek moze spdsobit’ podrazdenie pokoZky a o¢i. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo
o¢ami, umyte ich vel'’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moZe spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenost'ou na
trilostan sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto liekom. Ak sa u vas po expozicii tymto liekom vyvina
alergické priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oc¢i, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Ataxia, tremor svalov
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych Nadmerné slinenie, meteorizmus
zvierat): Generalizovana kozné reakcia
Nezistend frekvencia (nemozno Ochorenia nadobli¢iek, hypoadrenokorticizmus™* a
odhadovat’ z dostupnych tidajov) Addisonova choroba®
Néhly uhyn
Letargia’, nechutenstvo’
Vracanie®, hnacka*

1: Priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom vratane slabosti, letargie, nechutenstva, vracania a hnatky (najmi
ak sa nevykonava adekvatne sledovanie, pozri ¢ast’ 3.9 ,,Sposob podavania lieku a davkovanie®. Priznaky st zvycajne
reverzibilné v réznych ¢asovych intervaloch po ukonceni liecby.).

2 mozny nésledok nadoblitkovej nekrézy
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3. Akutna Addisonova kriza (kolaps) (pozri &ast’ 3.10 ,,Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné nudzové postupy a
antidotd)™.
*: pri chybani dékazov hypoadrenokorticizmu.

Priznaky po vysadeni kortikosteroidov alebo hypokortizolémiu treba odlisit’ od hypoadrenokorticizmu
vySetrenim sérovych elektrolytov.

Liecba tymto liekom moze odhalit’ subklinickl oblickova dysfunkciu.

Liecba mo6ze odhalit’ artritidu v dosledku znizenia hladin endogénnych kortikosteroidov.

HIlésenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hl4senia odosielajte najlepsie prostrednictvom veterinara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registrécii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému vnutrostatnemu orgénu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pri gravidnych a laktujtcich zvieratach.

Plodnost”:
Nepouzivat’ pri zvieratach ur¢enych na reprodukciu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Moznost’ interakcii s inymi liekmi nebola osobitne skimana. Ked’ze sa hyperadrenokorticizmus
zvyCajne vyskytuje pri starSich psoch, mnohé z nich dostévaju paralelnua liecbu. V klinickych §tadiach
sa nepozorovali ziadne interakcie.

Ak sa trilostan pouziva v kombinacii s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE-inhibitormi, treba
zvazit riziko rozvinutia hyperkaliémie. Subezné podavanie takychto liekov musi zvazit’ veterinarny
lekar po posudeni pomeru prinosu a rizika, pretoze bolo hlasenych niekol’ko pripadov uhynu (vratane
nahleho uhynu) psov liecenych subezne trilostinom a ACE-inhibitorom.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Podavajte raz denne s krmivom.

Uvodna dévka je priblizne 2 mg trilostinu/kg Zivej hmotnosti podl'a dostupnych kombinécii roznych
vel'kosti (delenych) tabliet. Tato sila tablety preto nie je vhodna pre psy s hmotnost'ou do 1,25 kg.
Davku titrujte podl'a individualnej odpovede na liecbu na zéklade sledovania (pozri nizsie). Ak je
potrebné zvysenie davky, pouzite kombinacie (delenych) tabliet a pomaly zvySujte dennu davku.
Siroka $kala delitelnych velkosti tabliet umoziiuje optimélne davkovanie pre kazdého psa. Podavajte
Ak priznaky dostatocne neustupuji pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami, zvazte
zvySenie celkovej dennej davky az do 50 % a jej rovnomerné rozdelenie na rannu a vecernt davku.
Pri malom pocte zvierat mozu byt potrebné vyrazne vyssie davky ako 10 mg na kg zivej hmotnosti
denne. V takychto pripadoch je potrebné zaviest’ odpovedajice doplnkové monitorovanie.

Monitorovanie:

Vzorky na biochemicku analyzu (vratane elektrolytov) a ACTH stimula¢ny test odobrat’ pred liecbou,
potom po 10 dnoch, 4 tyzdnoch, 12 tyzdinoch a nasledne kazdé 3 mesiace od stanovenia diagnozy a po
kazdej uprave davky. ACTH stimulacné testy je dolezité vykonavat 4 — 6 hodin po podani davky, aby
bolo mozné spravne interpretovat’ vysledky. Liek je lepSie podévat rano, pretoze to umozni
veterinarnemu lekarovi vykonat’ monitorovacie testy 4 — 6 hodin po podani davky. V kazdom z vyssie
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uvedenych ¢asovych bodov je potrebné vykonavat’ aj pravidelné hodnotenie klinického vyvoja
ochorenia.

Ak poc¢as monitorovania nie je odozva na ACTH stimulacny test, je potrebné liecbu prerusit’ na 7 dni
a potom opét’ pokracovat’ niz§imi davkami. ACTH stimula¢ny test zopakovat’ po uplynuti d’alsich

14 dni. Ak vysledok stale nie je stimula¢ny, lie¢bu ukonéit’, kym sa znovu neobnovia klinické
priznaky hyperadrenokorticizmu. ACTH stimulac¢ny test zopakovat’ mesiac po opdtovnom zacati
liecby.

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

Predavkovanie moze viest k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, nechutenstvo, vracanie,
hnacka, kardiovaskularne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani 36 mg trilostanu/kg zdravym
psom sa nevyskytli Ziadne thyny, avSak pri podavani vyssich davok psom s hyperadrenokorticizmom,
uhyn sa mdze ocakévat’.

Trilostan nema ziadne Specifické antidotum. Liecba sa ma ukoncit’ a v zavislosti od klinickych
priznakov méze byt indikovana podporna liecba vratane kortikosteroidov, tipravy nerovnovahy
elektrolytov a podéavania tekutin.

V pripadoch akutneho predavkovania moze byt prospesné vyvolat’ vracanie a nasledne podat’ aktivne
uhlie.

Po ukonceni liecby zvycajne dochadza k navratu iatrogénnej adrenokortikalnej nedostato¢nosti. Pri
malom percente psov vSak mozu G¢inky trvat’ dlhsie. Tyzden po ukonéeni lie¢by trilostanom opét’
zacat’ lieCbu so znizenou déavkou.

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

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiuja sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QHO2CAO1

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid izomerazy a
blokuje tak tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Znizuje tvorbu glukokortikosteroidov a mineralokortikosteroidov v kore nadobli¢iek. Tym sa znizi
miera koncentracie tychto steroidov v krvi.

Trilostan tiez pdsobi ako antagonista aktivity exogénneho adrenokortikotropného horméonu (ACTH).
Nema Ziadny priamy vplyv na centralnu nervovu ststavu ani na kardiovaskularnu ststavu.

4.3 Farmakokinetika

Udaje o farmakokinetickych vlastnostiach pri psoch ukazujii velku variabilitu medzi jednotlivymi
zvieratami.

Po peroralnom podani jednej davky 6,7 mg/kg zivej hmotnosti nakimenym laboratérnym biglom je
AUC priblizne 5400 ng.h/ml. Trilostan sa obycajne rychlo eliminuje z plazmy; koncentracie v plazme
dosahuji maximum po 45 minttach, pricom Cmax je priblizne 5100 ng/ml, a 6 az 12 hodin po podani
lieku st pod 20 ng/ml (kvantifikacny limit).

Studia peroralnej biologickej dostupnosti licku pri psoch ukézala, Ze trilostan sa vstrebaval
extenzivnejSie, ked’ sa podaval s krmivom.
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Ketotrilostan, primarny aktivny metabolit trilostanu, sa prejavuje podobne. Nenasli sa ziadne dokazy
0 tom, Ze by sa trilostan alebo jeho metabolity postupom ¢asu hromadili v organizme.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 22 mesiacov

5.3  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Vsetky zvy$né Casti rozdelenych tabliet vlozte spat’ do otvoreného blistra a podavajte pri nasledujucej
davke.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Hlinikové-PVC/hlinikové/oPA blistre, jeden blister obsahuje 10 tabliet.
Kartonova Skatul’ka s 30 alebo 100 tabletami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitych veterinarnych liekov, alebo odpadovych materialov z nich vytvorenych, sa
riad’te systémom spitného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a s narodnymi zbernymi
systémami, platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/025/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

06.10.2023

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova SkatuPka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilotab 10 mg Zzuvacie tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje
Trilostan 10 mg

3. VELEKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet

| 4. CIEDOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

\ 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Trilotab 10 mg zuvacie tablety pre psy 7



CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/025/DC/23-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilotab

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazd4 tableta obsahuje
Trilostan 10 mg

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Trilotab 10 mg Zzuvacie tablety pre psy
2. ZloZenie
Kazd4 tableta obsahuje:
Utinna latka:
Trilostan 10 mg

Sivobiela az svetlohneda okrtihla konvexna tableta s hnedymi Skvrnami a s deliacou ryhou v tvare
kriza na jednej strane. Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZitie

Na lie¢bu hypofyzového a nadoblickového hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba a syndrom)
pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam s primarnym ochorenim pec¢ene a/alebo obli¢kovou nedostatocnost’ou.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Presna diagndza hyperadrenokorticizmu je nevyhnutna.

Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, je potrebné diagnoézu prehodnotit. Mdze byt potrebné zvysenie
davky.

Veterinari lekari si musia byt vedomi, ze pri psoch s hyperadrenokorticizmom je zvysené riziko
pankreatitidy. Toto riziko sa nemusi zmensit’ po liecbe trilostanom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie U cielovych druhov:

Ked'ze vic¢sina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 — 15 rokov,
Casto su pritomné aj iné patologické procesy. Velmi dolezité je vylucit primarne ochorenie pecene a
oblickovl nedostatocnost’, pretoze liek je v tychto pripadoch kontraindikovany.

Nasledne je potrebné dosledné monitorovanie pocas liecby. Osobitnil pozornost’ treba venovat’
pecenovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Subezny vyskyt diabetu mellitu a hyperadrenokorticizmu si vyzaduje osobitné sledovanie. Ak bol pes
predtym lieceny mitotanom, funkcia nadoblic¢iek bude znizena. Tieto sklisenosti naznacuja, ze medzi
ukoncenim podavania mitotanu a zac¢atim liecby trilostanom ma uplynut’ obdobie aspoii jedného
mesiaca. Odporuca sa dosledné sledovanie funkcii nadobliciek, pretoze psy mozu byt citlivejsie na
ucinky trilostanu.

Tento liek pouzivajte pri psoch s existujucou anémiou iba s maximalnou opatrnost'ou, pretoze moze
dojst’ k d’alsiemu znizeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Tablety st ochutené. Uschovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu
tabliet.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim:
Osobit t kt bit’ osob d liek t
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Nahodné pozitie lieku méze mat’ gastrointestinalne u¢inky, ako je nauzea a vracanie.

Nedotykajte sa rukami ust. Aby nedoslo k ndhodnému pozitiu, najmi det'mi, nepouzité Casti tabliet
vlozte spit’ do blistra a $katulky a dosledne ich uchovavajte mimo dosahu deti. Casti rozdelenych
tabliet pouzite pri d’alSej davke.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky mydlom a vodou.

Trilostan mdZze znizit’ syntézu testosterdnu a mé antiprogesterénové vlastnosti.
Tehotné zeny alebo zeny, ktoré maju v imysle otehotniet’, sa musia vyhybat manipulacii s tymto
liekom.

Liek moze spdsobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo
o¢ami, umyte ich vel'’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moze sposobit reakcie precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou na
trilostan sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto liekom. Ak sa u vas po expozicii tomuto lieku vyvina
alergické priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oc¢i, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pri gravidnych a laktujtcich zvieratach.

Plodnost”:
Nepouzivat’ pri zvieratach ur¢enych na reprodukciu .

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Moznost’ interakcii s inymi liekmi nebola osobitne skimana. Ked’ze sa hyperadrenokorticizmus
zvyCajne vyskytuje pri star§ich psoch, mnohé z nich dostévaju paralelnua liecbu. V klinickych $tadiach
sa nepozorovali ziadne interakcie.

Ak sa trilostan pouziva v kombinacii s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE-inhibitormi, treba
zvazit riziko rozvinutia hyperkaliémie. Subezné podéavanie takychto liekov musi zvazit’ veterinarny
lekar po posudeni pomeru prinosu a rizika, pretoze bolo hlasenych niekol’ko pripadov uhynu (vratane
nahleho thynu) psov liecenych subezne trilostinom a ACE-inhibitorom.

Predévkovanie:

Letargia, nechutenstvo, vracanie, hnacka, kardiovaskularne priznaky a kolaps s mozné priznaky
hypoadrenokorticizmu a mozu naznacit’ predavkovanie. Zvierata s hyperadrenokorticizmom mézu
uhynut’, ak su liecené davkami vys$simi ako 36 mg trilostanu/kg. Ak je podozrenie na predavkovanie,
porad’te sa S veterinarnym lekarom.

Trilostdn nema ziadne Specifické antidotum. V pripade preddvkovania liecba sa ma ukoncit’ a v
zavislosti od klinickych priznakov moéze byt’ indikovana podporna lieCba vratane kortikosteroidov,
upravy nerovnovahy elektrolytov a podavania tekutin.

V pripadoch akutneho predavkovania moze byt prospesné vyvolat’ vracanie a nasledne podat’ aktivne
uhlie.

Ak predavkovanie vyvola hypoadrenokorticizmus (resp. jeho priznaky), symptomy obycajne rychlo
pomint po ukonceni liecby. Pri malom percente psov vsak ucinky moézu pretrvavat’. Tyzden po
ukonceni liecby trilostanom opit’ zacnite lieCbu So znizenou davkou.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiuju sa.
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7. Neziaduce ucinky

Cielovy druh: Psy.

Zriedkavé Ataxia, tremor svalov
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych Nadmerné slinenie, meteorizmus
zvierat): Generalizovana kozna reakcia
Nezistena frekvencia (nemozno Ochorenia nadobli¢iek, hypoadrenokorticizmus™* a
odhadovat’ z dostupnych tidajov) Addisonova choroba®
Néhly thyn
Letargia®, nechutenstvo*
Vracanie®, hnacka®

1. Priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom vratane slabosti, letargie, nechutenstva, vracania a hna¢ky (najmi
ak sa nevykonava adekvatne sledovanie, pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku“. Priznaky st
zvycajne reverzibilné v réznych casovych intervaloch po ukonceni liecby.).

2. mozny nésledok nadobli¢kovej nekrozy

%. Akutna Addisonova kriza (kolaps) (pozri &ast’ ,,Osobitné upozornenia®, v Gasti predavkovanie).

4. pri chybani dékazov hypoadrenokorticizmu.

Priznaky po vysadeni kortikosteroidov alebo hypokortizolémiu treba odlisit’ od hypoadrenokorticizmu
vySetrenim sérovych elektrolytov.

Liecba tymto liekom moze odhalit’ subklinickll oblickova dysfunkciu.

Liecba mo6ze odhalit’ artritidu v désledku znizenia hladin endogénnych kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete tiez hlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajoch uvedenych na konci tejto pisomnej informadcie, alebo ich
nahlésit’ prostrednictvom narodného systému hldsenia.

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

Peroralne pouzitie.
Podavajte raz denne s krmivom.

Uvodné lie¢ebna davka je priblizne 2 mg trilostanu/kg Zivej hmotnosti podl'a dostupnych kombinacii
roznych vel'kosti (delenych) tabliet. Tato sila tablety preto nie je vhodna pre psy s hmotnost'ou do
1,25 kg.

Veterinarny lekar ma titrovat’ davku podl'a individualnej odpovede na liecbu na zaklade sledovania
(pozri nizsie). Ak je potrebné zvysenie davky, pouzite kombinacie (delenych) tabliet a pomaly
zvysujte dennt davku. Siroka $kéla delitelnych velkosti tabliet umoziiuje optimalne individualne
davkovanie jednotlivym psom. Veterinarny lekar ma predpisat’ najnizsiu davku potrebnu na liecbu
klinickych priznakov.

Ak priznaky dostatocne neustupuji pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami, veterinarny
lekar ma zvazit' zvysenie celkovej dennej davky az do 50 % a jej rovnomerné rozdelenie na rannu a
vecernu davku.

Pri malom pocte zvierat mézu byt potrebné vyrazne vyssie davky ako 10 mg na kg zivej hmotnosti na
den. V takychto pripadoch je potrebné, aby predpisujtci veterinarny lekar zaviedol odpovedajuce
nalezité doplnkové monitorovanie.

Monitorovanie:

Veterinarny lekar ma odobrat’ vzorky na biochemickua analyzu (vratane elektrolytov) a ACTH
stimulacny test pred liecbou, potom po 10 diioch, 4 tyzdnoch, 12 tyzdiioch a néasledne kazdé 3 mesiace
od stanovenia diagnozy a po kazdej uprave davky. ACTH stimulacné testy je nevyhnutné vykonavat

4 — 6 hodin po podani davky, aby bolo mozné spravne interpretovat’ vysledky. Liek je lepSie podavat
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rano, pretoze to umozni veterinarnemu lekarovi, aby mohol vykonat’ monitorovacie testy 4 — 6 hodin
po podani davky. V kazdom z vysSie uvedenych ¢asovych bodov je tiez potrebné vykonavat’
pravidelné hodnotenie klinického vyvoja ochorenia.

Ak poc€as monitorovania nie je odozva na ACT stimula¢ny test, je potrebné liecbu prerusit' na 7 dni a
potom opét’ pokracovat’ niz§imi davkami. Veterinarny lekar ma zopakovat’ ACTH stimulaény test po
uplynuti d’alSich 14 dni. Ak je vysledok stale nie je stimulaény, veterinarny lekar ma lie¢bu ukoncit’,
kym sa znovu neobnovia klinické priznaky hyperadrenokorticizmu. Veterinarny lekar ma zopakovat’
ACTH stimula¢ny test mesiac po opdtovnom zacati liecby.

9. Pokyn o spravnom podani

Nemiesajte tablety alebo Casti tabliet v miske s granulovanym krmivom.

10.  Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Vsetky zostavajuce Casti po rozdelenych deleni tabliet vlioZte spét’ do otvoreného blistra a podavajte
pri nasledujucej davke.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitych veterinarnych liekov alebo odpadovych materialov z nich
vytvorenych, sa riad’te systémom spatného odberu v stulade s miestnymi poziadavkami a s
relevantnymi narodnymi zbernymi systémami. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s
ochranou zivotného prostredia.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14.  Registracné Cisla a vel’kosti baleni

96/025/DC/23-S

Hlinikové-PVC/hlinikové/oPA blistre, jeden blister obsahuje 10 tabliet.
Kartonova Skatul’ka s 3 blistrami po 10 tabliet
Kartonova Skatul’ka s 10 blistrami po 10 tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

+49 5136 60660

Nemecko

17. DalSie informacie

Na veterinarne pouzitie.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny lekarsky predpis.
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