BIPACKSEDEL FOR

Vetoryl 120 mg kapsel, hard, till hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavaren av godkdnnande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetoryl 120 mg kapsel, hard, till hund.
Trilostan.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

Kapsel 120 mg, innehaller 120 mg trilostan.

Hjalpamnen:

Majsstérkelse, laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Kapselns holje:

Gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).
Benvit/svart kapsel. Uppgift om styrkan star tryckt pa kapselholjet.

4, ANVANDNINGSOMRADE

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings sjukdom)
hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till hundar som véger mindre an 20 Kkg.

Bor inte anvandas pa djur som lider av primar leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Skall inte anvandas pa draktiga eller digivande tikar eller pa djur som &r avsedda for avel.

Produkten bor anvandas med storsta forsiktighet pa hundar som redan har anemi (blodbrist), eftersom
den kan medfora ytterligare minskning av volymandelen réda blodkroppar i blodet. Regelbunden
uppféljning bor ske.

6. BIVERKNINGAR

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala



om det for veterindren.

Besvar som uppstar i samband med utséttning av kortisonbehandling eller vid utbrandhet i kroppsegen
kortisonproduktion bor skiljas fran underfunktion av binjurebarken genom analys av salter i serum.
Symptom som tyder pa underfunktion av binjurebarken som t.ex. svaghet, somnighet, aptitloshet,
krakningar och diarré kan upptrada, sarskilt om 6vervakning inte ar adekvat. Dessa symptom gar
vanligen tillbaka inom en period av varierande langd efter det att behandlingen avslutas. Akut
addisonkris (kollaps) kan ocksa intraffa. Somnighet, krakningar, diarré och aptitloshet har forekommit
hos hundar som behandlats med trilostan trots att inga sakra tecken visade pa underfunktion av
binjurebarken.

Rapporter om enstaka fall av vdvnadsdéd i binjuren hos behandlade hundar, vilket kan leda till
kortisonbrist, har ocksa forekommit.

Nedsatt njurfunktion kan avsldjas genom behandling med detta lakemedel. Behandling med Vetoryl
minskar hundens kortison-nivaer i kroppen och tidigare dolda ledproblem kan avsl6jas.

En litet antal rapporter har mottagits om plotsliga dodsfall under behandling med trilostan.

Andra lindriga, sdllsynta biverkningar &r t.ex. vinglighet, 6kad salivering, svullnad, muskelskakningar
och hudférandringar.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Folj alltid av veterindr rekommenderad behandling.

Medicinen ges via munnen en gang per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling ar ca 2 mg/kg, baserat pa tillgangliga kombinationer av kapselstorlekar.
Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret, vilket bestdims med hjalp av 6vervakning (se
nedan). Om en dosokning krévs anvands kombinationer av kapselstorlekar for att sakta tka den
dagliga dosen, som ges en gang per dag. Ett flertal olika kapselstorlekar mojliggdr anpassad dosering
for den enskilda hunden. Lagsta méjliga dos som behovs for att halla symptomen under kontroll ska
ges.

Om symptomen inte halls under tillracklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50% 6vervdgas av
veterinaren. Den nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvall.
Dela eller 6ppna inte kapslarna.

Ett litet antal djur kan behdva doser som ar betydligt stérre &n 10 mg per kg kroppsvikt per dag. |
sadana fall bor lamplig ytterligare dvervakning sattas in.

Dosen kan sedan behova andras av behandlande veterinar beroende pa hur hunden svarar pa
behandlingen med ledning av blodprovs och test resultat (6vervakning).

Overvakning:

Veterindren bor bedéma sjukdomen, ta blodprover och tester fore behandlingen och sedan efter 10
dygn, 4 veckor, 12 veckor och darefter var tredje manad efter initial diagnos och efter varje justering
av dosen. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst viktigt att hunden kommer till
veterinaren 4 - 6 timmar efter att Vetoryl givits till hunden, sa att prover kan utforas vid ratt tidpunkt.
Dosering pa morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterinaren att utfora
Overvakningstester 4-6 timmar efter administrering av dosen.

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, bér
behandlingen upphora i 7 dagar och sedan aterupptas med lagre dos. Gor om ACTH-stimuleringstestet
efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen tills
kliniska symtom pa 6verfunktion av binjurebarken upptrader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet
en manad efter det att behandlingen aterupptagits.



Hundar bor regelbundet dvervakas for primér leversjukdom, nedsatt njurfunktion och diabetes.
Endast hela blisterark bor ges ut.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dela inte kapslarna.
120 mg kapsel: Anvand inte produkten pa hundar som véager mindre an 20 kg.

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
Forvara blisterkartor i kartongen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Eftersom diagnosen 6verfunktion av binjurebarken i de flesta fall stalls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att undersdka hundarna for primar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom lakemedlet inte ska anvandas i dessa fall.
Forekomsten av diabetes och dverfunktion av binjurebarken tillsammans kraver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med lakemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan, bor vanta minst en manad efter utsattning av mitotan innan man paborjar behandling med
Vetoryl. Noggrann dvervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundar kan vara mer
kénsliga for verkningarna av trilostan.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. | synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Produkten bér anvandas med storsta forsiktighet pa hundar som har blodbrist.

Overproduktion av binjurebarkshormon férekommer oftast hos dldre hundar dar manga av dem
samtidigt behandlas med andra lakemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats i kliniska undersokningar.

Det finns dock risk att ett djur utvecklar hoga kaliumnivaer om Vetoryl anvands tillsammans med
kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av hjartmedicin (ACE-hammare). Om sadana
lakemedel anvands samtidigt bor veterindren utféra en risk/nytta bedémning, eftersom det finns ett
fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodfall) hos hundar som behandlats samtidigt med
trilostan och vissa typer av hjartmedicin.

Det ar mycket viktigt att en korrekt diagnos pa 6verfunktion av binjurebarken stallts.

Om inget svar pa behandlingen marks bor diagnosen omprévas av veterinar. Dosokning kan vara
nddvandigt.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken l6per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Overdosering kan leda till tecken pa underfunktion av binjurebarken. Behandlingen bor avbrytas och
stddbehandling, inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vatsketerapi, kan
séttas in, beroende pa symptomen.

Inga dodsfall intraffade efter langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock
forvantas om hdgre doser ges till hundar med éverfunktion av binjurebarken.

| fall av akut 6verdos kan det vara lampligt att framkalla krékning och sedan ge aktivt kol. Eventuell
nedsatt binjurebarksfunktion orsakad av 6verdosering gar i allménhet snabbt tillbaka nar behandlingen
avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. Behandling av
symptomen eller lamplig ersattningsbehandling bor da inledas.




En vecka efter utsattning av trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med lagre dosering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur:

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

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

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och dgonirritation. Dela eller 6ppna inte kapslarna. Om en
kapsel rakar ga sonder och innehallet kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skolja i
rikligt med vatten. Om irritationen bestar bor man séka rad hos sjukvardsupplysningen.

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

Personer som ar dverkansliga for trilostan eller nagot av hjalpamnena skall undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-12-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Endast for behandling av djur.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet

for forséljning:

Dechra Veterinary Products AB, Stora Wasby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Vasby, Sverige.
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