BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans: Trilostan 10 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Renat vatten

Xantangummi

Natriumbensoat 1,5 mg

Natriumsackarin

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Citronsyramonohydrat eller citronsyra, vattenfri

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vanillin

Vit till benvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad 6verfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Det dr mycket viktigt att en exakt diagnos stills gédllande hyperadrenokorticism.
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Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omproévas av veterindr. Dosokning kan vara
nodvandigt.

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

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar séarskilt viktigt att underséka hundarna for priméar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kréaver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med lakemedel mot Gverproduktion av binjurehormon innehallande
mitotan bdr véinta minst en ménad efter utsdttning av mitotan innan man paborjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kénsliga for verkningarna av trilostan.

Lakemedlet bor anvindas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvérdet. Regelbunden uppfoljning bor
ske.

Det veterindrmedicinska likemedlet innehéller hjalpamnet xylitol, vilket kan ge biverkningar om det
administreras 1 hoga doser. Administrering av Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar i doser
som Overstiger 2 mg trilostan/kg kroppsvikt kan leda till xylitoltoxicitet. For att minska denna risk hos
hundar som behdver hdgre doser én 2 mg trilostan/kg, anvind Trilocur 50 mg/ml oral suspension for
hundar.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvéndning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon boér man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsdk ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kénd Gverkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sasom illaméende, krakningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor odtkomligt for barn
och hall anvinda sprutor utom syn- och rackhéll for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hundar:

R . %) ) e . B . 12
Mindre vanliga Letargi®, anorexi®, krdkningar?, diarré

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Hypoadrenokorticism, hypersalivering. Uppsvilld mage,

_ _ ataxi, muskeltremor, hudsjukdomar, njurinsufficiens® och
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | ;i3

Mycket sillsynta Svaghet?, adrenal nekros' och plétslig dod

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestimd frekvens Akut Addisonkris (kollaps)

(Kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

2 Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om dvervakningen
inte dr adekvat (se avsnitt 3.9). Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att
behandlingen har satts ut.

Letargi, krakningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avslojas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avslgja artrit pd grund av sdnkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driéktighet och digivning
Anvénd inte till draktiga eller digivande tikar.

Fertilitet
Anvind inte pé avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra lakemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
overproduktion av binjurebarkshormon oftast férekommer hos dldre hundar kommer manga av dem att
behandlas med andra lakemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats vid de kliniska studierna. Det finns dock risk att djur utvecklar hdga kaliumnivaer om
trilostan anvinds tillsammans med kaliumsparande diuretika eller angiotensinkonvertashdmmare
(ACE-hé@mmare). Om sadana likemedel anvéinds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-
bedomning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Ges oralt en géng per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg. Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms
via uppfoljning (se nedan). Om dosen behover dkas ska den dagliga engangsdosen okas langsamt.

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar bor dock inte administreras i doser som overstiger 2 mg
trilostan/kg kroppsvikt. For hundar som behover hogre doser dn 2 mg trilostan/kg, anvénd Trilocur

50 mg/ml oral suspension for hundar. Se avsnitt 3.5 Sérskilda forsiktighetsatgérder for séker
anvéindning till avsedda djurslag. Tillfor den légsta dos som krévs for att kontrollera de kliniska
tecknen.

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

Négra fa djur kan behdva doser som betydligt Gverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sddana
fall bor lamplig ytterligare uppfoljning goras.

Dosen kan berdknas pa foljande stt:

Daglig dos (rlil—g) x kroppsvikt (kg)

m
10 (H%)

Volym (ml) =

Overvakning:

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 direfter var tredje ménad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det ar ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4-6 timmar efter medicineringen for att maojliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pa
morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterinéren att utféra uppfoljande 4
provtagningar 4—6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden beddémning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

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

Skakas vél fore anvédndning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom pé hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra symtom, kollaps). Inga dodsfall intriffade efter langvarig behandling av friska hundar
med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock forvantas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande
behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstdllning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan

behovas beroende pa de kliniska symtomen.

I akuta overdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krikning och sedan ge aktiverat kol.



Iatrogen binjurebarkinsufficiens gar i allmédnhet snabbt tillbaka nir behandlingen avbryts. Hos en
procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En vecka efter utsittning av
trilostanbehandling bor behandlingen dterupptas med lagre dosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvandning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa 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 himmande effekt pa enzymsystemet 3-
betahydroxisteroidisomeras och blockerar darigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nér det anvinds for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
steroiderna glukokortikoid och mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsd. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent ACTH
(adrenokortikotropt hormon). Det har ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuldra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data frén hundar har pavisat stora skillnader mellan individer. I en farmakokinetisk
studie av forsoksbeaglar 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. I allmidnhet férsvinner
trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman ndr sitt hogsta vérde efter 0,5 till 2,5 timmar och gar
tillbaka till ursprungsvardet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva
metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Dessutom finns inga bevis for att
trilostan eller dess metaboliter ackumuleras 6ver tid. En studie av oral biotillgénglighet hos hundar
visar att trilostan absorberas 1 hogre grad nér det ges tillsammans med mat.

Det har visats att trilostan framst utsondras i feces hos ratta, vilket tyder pa utsondring via gallan som
huvudsaklig metaboliseringsvig. Hos apa utsondras trilostan i lika mangder i feces och urin. Resultat
har visat att trilostan absorberas snabbt och vil frdn magtarmkanalen hos bade ratta och apa och att det
ackumuleras i binjurarna hos réatta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar



Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 man

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande forslutning av polypropen/hdgdensitetspolyeten
samt en polyetenpropp inuti en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartongask innehallande en flaska pa 30 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen

Kartongask innehéllande en flaska pa 90 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anviant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkdnnande: 06/05/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary/en).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans: Trilostan 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Renat vatten

Xantangummi

Natriumbensoat 1,5 mg

Natriumsackarin

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Citronsyramonohydrat eller citronsyra, vattenfri

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vanillin

Vit till benvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad 6verfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Det dr mycket viktigt att en exakt diagnos stills gédllande hyperadrenokorticism.
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Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omproévas av veterindr. Dosokning kan vara
nodvandigt.

Veterinirer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism Ioper 6kad risk for
pankreatit. Det &r inte sdkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar séarskilt viktigt att underséka hundarna for priméar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kréaver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med lakemedel mot Gverproduktion av binjurehormon innehallande
mitotan bdr vénta minst en ménad efter utsdttning av mitotan innan man paborjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kénsliga for verkningarna av trilostan.

Lakemedlet bor anvindas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvérdet. Regelbunden uppfoljning bor

ske.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bdr man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsdk ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kénd 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sasom illaméende, krdkningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor odtkomligt for barn
och hall anvidnda sprutor utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar:

R . %) ) e . B . 12
Mindre vanliga Letargi®, anorexi®, krdkningar?, diarré

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




Sillsynta Hypoadrenokorticism, hypersalivering. Uppsvilld mage,

_ _ ataxi, muskeltremor, hudsjukdomar, njurinsufficiens® och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ,.ri¢3

Mycket sillsynta Svaghet?, adrenal nekros' och plétslig dod

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Obestimd frekvens Akut Addisonkris (kollaps)

(Kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

2 Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om dvervakningen
inte dr adekvat (se avsnitt 3.9). Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att
behandlingen har satts ut.

Letargi, krakningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avslojas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avslgja artrit pd grund av sdnkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och digivning
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet
Anvind inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra lédkemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
overproduktion av binjurebarkshormon oftast forekommer hos dldre hundar kommer manga av dem att
behandlas med andra lakemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats vid de kliniska studierna. Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivaer om
trilostan anvéinds tillsammans med kaliumsparande diuretika eller angiotensinkonvertashdmmare
(ACE-hd@mmare). Om sadana likemedel anvéinds samtidigt bor veteriniren utfora en risk/nytta-
beddmning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive pldtsliga dodsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Ges oralt en géng per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling ér cirka 2 mg/kg. Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms
via uppfoljning (se nedan). Om dosen behdver 6kas ska den dagliga engéngsdosen 6kas langsamt.

10



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

Négra fa djur kan behdva doser som betydligt Gverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sddana
fall bor lamplig ytterligare uppfoljning goras.

Dosen kan berdknas pa foljande satt:

Daglig dos (rlr(l_gg) x kroppsvikt (kg)

m
50 (F%)

Volym (ml) =

Anvind en annan produkt for volymer under 0,1 ml.

Overvakning:

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 dérefter var tredje ménad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det ar ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4-6 timmar efter medicineringen for att mojliggdra adekvat tolkning av resultaten. Dosering pa
morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mgjligt for veterinéren att utféra uppfoljande 4
provtagningar 4—6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden beddémning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

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

Skakas vél fore anvédndning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom pé hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,

kardiovaskuldra symtom, kollaps). Inga dodsfall intriffade efter langvarig behandling av friska hundar

med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock forvintas om hogre doser ges till hundar med

hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande

behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstallning av elektrolytrubbningar och vitsketerapi kan

behovas beroende pa de kliniska symtomen.

I akuta overdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktiverat kol.

Iatrogen binjurebarkinsufficiens gar i allménhet snabbt tillbaka nir behandlingen avbryts. Hos en

procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En vecka efter utséttning av

trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med légre dosering.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
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3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt hdmmande effekt pa enzymsystemet 3-
betahydroxisteroidisomeras 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 ocksé aktiviteten av exogent ACTH
(adrenokortikotropt hormon). Det har ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuldra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan individer. I en farmakokinetisk
studie av forsoksbeaglar 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. I allmédnhet férsvinner
trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman nér sitt hogsta vérde efter 0,5 till 2,5 timmar och gar
tillbaka till ursprungsvirdet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva
metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Dessutom finns inga bevis for att
trilostan eller dess metaboliter ackumuleras dver tid. En studie av oral biotillgénglighet hos hundar
visar att trilostan absorberas i hogre grad nér det ges tillsammans med mat.

Det har visats att trilostan fraimst utsondras i feces hos ratta, vilket tyder pé utsondring via gallan som
huvudsaklig metaboliseringsvdg. Hos apa utsondras trilostan i lika méngder i feces och urin. Resultat

har visat att trilostan absorberas snabbt och vil fran magtarmkanalen hos bade ratta och apa och att det
ackumuleras i binjurarna hos réatta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 man

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande forslutning av polypropen/hdgdensitetspolyeten
samt en polyetenpropp inuti en kartong.
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Forpackningsstorlekar:
Kartongask innehallande en flaska p& 10 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen
Kartongask innehéllande en flaska pa 25 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen
Kartongask innehallande en flaska p& 36 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen
Kartongask innehéllande en flaska pa 50 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen
Kartongask innehallande en flaska p& 72 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen

Kartongask innehallande en flaska p& 100 ml samt en doseringsspruta p& 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnande: 06/05/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask — 10 mg/ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 10 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

30 ml
90 ml
Spruta for oral anvédndning pa 1 ml och 5 ml

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE/FLASKA (10 mg/ml — 90 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 10 mg/ml

3. DJURSLAG

Hund

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning. Lis bipacksedeln fore anviandning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

HDPE/FLASKA (10 mg/ml — 30 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Trilostan 10 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask — 50 mg/ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 50 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

Spruta for oral anvédndning pa 1 ml och 5 ml

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvédndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE/FLASKA (50 mg/ml — 72 ml och 100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 50 mg/ml

3. DJURSLAG

Hund

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning. Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Trilostan 50 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar

2. Sammansiittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Trilostan 10 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Vit till benvit suspension.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad 6verfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det dr mycket viktigt att en korrekt diagnos pa 6verfunktion av binjurebarken stéllts.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprovas. Dosdkning kan vara nodvéndigt.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken 16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for saker anvéndning till avsedda djurslag:
Eftersom diagnosen overfunktion av binjurebarken i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ér

forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att undersdka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom lakemedlet inte ska anvindas i dessa fall.
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Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes och overfunktion av binjurebarken tillsammans kriaver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot Gverproduktion av binjurechormon innehallande
mitotan, bor vdnta minst en ménad efter utsdttning av mitotan innan man paborjar behandling med
Vetoryl. Noggrann overvakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundar kan vara mer
kénsliga for verkningarna av trilostan.

Lékemedlet bor anvéndas med storsta forsiktighet p4 hundar som redan har anemi (blodbrist),
eftersom den kan medfora ytterligare minskning av volymandelen réda blodkroppar i blodet.
Regelbunden uppfoljning bor ske.

Det veterindrmedicinska likemedlet innehaller hjalpdmnet xylitol, vilket kan ge biverkningar om det
administreras 1 hoga doser. Administrering av Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar i doser
som Overstiger 2 mg trilostan/kg kroppsvikt kan leda till xylitoltoxicitet. For att minska denna risk hos
hundar som behdver hdgre doser én 2 mg trilostan/kg, anviand Trilocur 50 mg/ml oral suspension for
hundar.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvéndning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller gon bor man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsok ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kénd 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sasom illaméende, krikningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor odtkomligt for barn
och héll anvianda sprutor utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Driktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Mojligheten till interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Overproduktion av
binjurebarkshormon férekommer oftast hos dldre hundar dér manga av dem

samtidigt behandlas med andra ldkemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats i kliniska undersokningar. Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivaer om
trilostan anvénds tillsammans med kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av
hjartmedicin (ACE-hdmmare). Om sddana ldkemedel anviands samtidigt bor veterindren utféra en
risk/nytta-beddmning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodsfall)
hos hundar som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

Overdosering:
Overdosering kan leda till tecken pé underfunktion av binjurebarken (slohet, anorexi (nedsatt aptit),

krakningar, diarré, kardiovaskuldra symtom, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intrdffade efter
langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. D6dsfall kan dock forviantas om hogre doser ges
till hundar med 6verfunktion av binjurebarken.
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Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understddjande
behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstallning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan
behodva anvindas beroende pé de kliniska symtomen.

I fall av akut 6verdos kan det vara lampligt att framkalla krdkning och sedan ge aktivt kol.

Eventuell nedsatt binjurebarksfunktion orsakad av 6verdosering gar i allménhet snabbt tillbaka nér
behandlingen avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli 1angvariga. En
vecka efter utséttning av trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med ldgre dosering.

7. Biverkningar

Hundar:

Mindre vanliga Slohet?, anorexi (nedsatt aptit)?, krdkningar?, diarré?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Hypoadrenokorticism (forsdmrad binjurebarksfunktion),
. ... | hypersalivering (6kad salivutséndring). Uppsvélld mage,

(1l 10:av 10 000 behandlade djur): ataxi (koordinationsproblem), muskelskakningar,

hudsjukdomar, nedsatt njurfunktion® och artrit

(ledproblem)?
Mycket sillsynta Svaghet?, adrenal nekros (vivnadsddd i binjuren)! och
(fiirre &n 1 av 10 000 behandlade plotslig dod
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):
Obestdmd frekvens Akut binjuresvikt (kollaps)

(Kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

? Dessa tecken kan uppsta i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om vervakningen ar
otillrdcklig (se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvagar”).
Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att behandlingen har satts ut.

Slohet, krakningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avslojas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avslgja artrit p& grund av sdnkta endogena kortikosteroidnivéer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretrddaren for innehavaren av godkénnande for forséljning
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Lakemedlet ges via munnen en gang per dag tillsammans med mat.
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Startdosen for behandling ér cirka 2 mg/kg. Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret,
vilket bestdims med hjilp av dvervakning (se nedan). Om dosen behover 6kas ska den dagliga
engangsdosen okas langsamt.

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar bor dock inte administreras i doser som overstiger 2 mg
trilostan/kg kroppsvikt. For hundar som behéver hogre doser dn 2 mg trilostan/kg, anvénd Trilocur

50 mg/ml oral suspension for hundar. Se avsnittet ”Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker
anvandning till avsedda djurslag”. Tillfor den ldgsta dos som kravs for att hélla de kliniska tecknen
under kontroll.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfillena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent 6vervidgas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvill.

Ett litet antal djur kan behdva doser som é&r betydligt storre dn 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
sddana fall bor lamplig ytterligare 6vervakning sittas in.

Dosen kan berdknas pa foljande satt:

Daglig dos (r;_gg) x kroppsvikt (kg)

m
10 (F%)

Volym (ml) =

Overvakning:
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 ménad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst
viktigt att hunden kommer till veterindren 4—6 timmar efter att Trilocur givits till hunden, for adekvat
resultattolkning. Dosering pa morgonen ér att foredra eftersom detta gor det mdjligt for veterindren att
utfora 6vervakningstester 46 timmar efter administrering av dosen. Regelbunden bedémning av
sjukdomens kliniska forlopp bor ocksé goras vid de tidpunkter som anges ovan.

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

Skakas vél fore anvéndning.

9. Réd om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
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Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar:

EU/2/24/312/001 - Kartongask innehéllande en flaska pa 30 ml, samt en doseringsspruta p& 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen
EU/2/24/312/002 — Kartongask innehallande en flaska pa 90 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Ttn: +3233150426
mail@emdoka.be

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna
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Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDEPA ®APM EOO/] Emdoka

yn.}Opwuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG rp. Kocturbpomx 2230 BE-Hoogstraten

Ten: + 359 885917017 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tGstav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1€¢iv, a.s Hankéczy Jend utca 21/A
Pohoti — Chotoun 90 HU-1022 Budapest
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 30 650 0 650
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

proVET Nordic ApS Emdoka

Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov BE-Hoogstraten

Tel: +45 53 28 29 29 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG Alfasan Diergencesmiddelen B.V.
Siemensstr. 14 Kuipersweg 9
DE-30827 Garbsen NL-3449JA Oudewater
Tel: +49 5131 705 0 Tel: +31 (0) 0348 41 69 45
Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,
EE-Saue 76505 BE-Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +32 (0)3 315 04 26
EX0MGoa Osterreich

PROVET S.A. VetViva Richter GmbH
Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Durisolstrasse 14
Vrago A-4600 Wels

193 00 Aspropyrgos Tel: +43 7242 490 0
TnA: +302105508500

Espaiia Polska

Emdoka Fatro Polska Sp. z o.0.
John Lijsenstraat 16, ul. Bolonska 1
BE-Hoogstraten PL-55 040 Kobierzyce

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel.: +48 71 311 11 11
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France Portugal

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16, John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel: +32 (0)3 315 04 26

Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +385 43 440 527 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Tel: +386 1 5055882

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island Slovenska republika
Emdoka BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
John Lijsenstraat 16, a veterinarnich léCiv, a.s
BE-Hoogstraten Pohoti — Chotoun 90
Tel: +32 (0)3 315 04 26 CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383
Italia Suomi/Finland
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1. Emdoka
Via Emilia 285 John Lijsenstraat 16,
[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna BE-Hoogstraten
Tel: +39 051 6512711 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Kvnpog Sverige
Eropog Zravpwvidng Képkodg Atd Pharmacuum Sverige AB
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kbmpog Soérmon 106
TnA: +357 22 447464 653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Uusaru 5 Holycross,
EE-Saue 76505 Thurles,
Tel: +372 6 709 006 Co Tipperary
Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Trilocur 50 mg/ml oral suspension for hundar

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Trilostan 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Vit till benvit suspension.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det dr mycket viktigt att en korrekt diagnos pa 6verfunktion av binjurebarken stéllts.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprovas. Dosdkning kan vara nodvéndigt.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken 16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Eftersom diagnosen dverfunktion av binjurebarken i de flesta fall stills for hundar mellan 10 och 15 ér

forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sédrskilt viktigt att undersdka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom lakemedlet inte ska anvéndas i dessa fall.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.
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Forekomsten av diabetes och overfunktion av binjurebarken tillsammans kriaver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot Gverproduktion av binjurechormon innehallande
mitotan, bor vénta minst en manad efter utsittning av mitotan innan man pabdrjar behandling med
Vetoryl. Noggrann 6vervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundar kan vara mer
kéansliga for verkningarna av trilostan.

Lékemedlet bor anvéndas med storsta forsiktighet p4 hundar som redan har anemi (blodbrist),
eftersom den kan medfora ytterligare minskning av volymandelen roda blodkroppar i blodet.
Regelbunden uppfdljning bor ske.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

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

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bdér man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsdk ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kénd Gverkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sasom illaméende, krdkningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och hall anvinda sprutor utom syn- och rackhéll for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Driktighet och digivning:
Anvénd inte till draktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvind inte pé avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Maijligheten till interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Overproduktion av
binjurebarkshormon férekommer oftast hos dldre hundar dér manga av dem

samtidigt behandlas med andra lékemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats i kliniska undersdkningar. Det finns dock risk att djur utvecklar hdga kaliumnivaer om
trilostan anvénds tillsammans med kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av
hjartmedicin (ACE-hdmmare). Om siddana likemedel anvinds samtidigt bor veterindren utféra en
risk/nytta-beddmning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodsfall)
hos hundar som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

Overdosering:
Overdosering kan leda till tecken pa underfunktion av binjurebarken (sléhet, anorexi (nedsatt aptit),

krakningar, diarré, kardiovaskuldra symtom, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intrdffade efter
langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. Dddsfall kan dock forvédntas om hogre doser ges
till hundar med 6verfunktion av binjurebarken.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understddjande
behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstéllning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan
behodva anvindas beroende pa de kliniska symtomen.

I fall av akut 6verdos kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktivt kol.
Eventuell nedsatt binjurebarksfunktion orsakad av 6verdosering gar i allménhet snabbt tillbaka nér

behandlingen avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli l1dngvariga. En
vecka efter utséttning av trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med ldgre dosering.
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7. Biverkningar

Hundar:

Mindre vanliga Slohet?, anorexi (nedsatt aptit)?, krdkningar?, diarré?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Hypoadrenokorticism (férsdmrad binjurebarksfunktion),
. ... | hypersalivering (6kad salivutséondring). Uppsvélld mage,

(1l 10:av 10 000 behandlade djur): ataxi (koordinationsproblem), muskelskakningar,

hudsjukdomar, nedsatt njurfunktion® och artrit

(ledproblem)?
Mycket sillsynta Svaghet?, adrenal nekros (vivnadsdod i binjuren)! och
(fiirre dn 1 av 10 000 behandlade plotslig dod
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):
Obestdmd frekvens Akut binjuresvikt (kollaps)

(Kan inte berdknas frén tillgéngliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

2 Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om dvervakningen dr
otillrdcklig (se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvagar”).
Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att behandlingen har satts ut.

Slohet, krakningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avslojas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avslgja artrit pd grund av sdnkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkdnnande for forséljning
genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Lakemedlet ges via munnen en géng per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg. Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret,
vilket bestdims med hjilp av dvervakning (se nedan). Om dosen behover 6kas ska den dagliga
engangsdosen 0kas langsamt.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent vervégas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvill.

Ett litet antal djur kan behdva doser som é&r betydligt storre an 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
sddana fall bor lamplig ytterligare 6vervakning sittas in.

Dosen kan berdknas pa foljande satt:
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Daglig dos (rl?—gg) x kroppsvikt (kg)

m
50 (F%)

Volym (ml) =

Anvind en annan produkt for volymer under 0,1 ml.

Overvakning:
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 direfter var tredje méanad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst
viktigt att hunden kommer till veterindren 4—6 timmar efter att Trilocur givits till hunden, f6r adekvat
resultattolkning. Dosering pd morgonen ér att foredra eftersom detta gor det mdjligt for veterindren att
utfora overvakningstester 4—6 timmar efter administrering av dosen. Regelbunden bedémning av
sjukdomens kliniska forlopp bor ockséa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppfoljningen, bor
behandlingen upphora i 7 dagar och sedan aterupptas med légre 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.

Skakas vél fore anvdndning.

9. Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet 1 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar:

EU/2/24/312/003 — Kartongask innehéllande en flaska pa 10 ml, samt en doseringsspruta p& 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/312/004 — Kartongask innehallande en flaska pa 25 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/312/005 — Kartongask innehéllande en flaska pa 36 ml, samt en doseringsspruta p& 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/312/006 — Kartongask innehallande en flaska pa 50 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/312/007 — Kartongask innehallande en flaska pa 72 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/312/008 — Kartongask innehéllande en flaska pa 100 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tfn: +3233150426

mail@emdoka.be

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny6auka buarapus

BUOCDEPA ®APM EOO

yi.lOpwuii I'arapun Ne 50

BG rp. Koctunbpoz 2230

Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAlLGoo
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi

Vrago
193 00 Aspropyrgos
TnA: +302105508500

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +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,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater

Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

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,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26



Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

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

[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Xropog Zravpiviong Képkaic Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Romania
ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1éCiv, a.s
Pohoii — Chotouni 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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