ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva: Trilostane 10 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Likwidu tas-sorbitol (mhux kristallizzanti)

Glicerol

[lma, purifikat

Xanthan gum

Benzoat tas-sodju 1.5 mg

Sodju tas-sakkarina

Xylitol

Sodju diidrogenu fosfat diidrat

Acidu citriku monoidrat jew acidu ¢itriku anidru

Silica, colloidal anhydrous

Vanillin

Sospensjoni ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghat-trattament ta’ iperadrenokorti¢izmu dipendenti fuq il-glandola pitwitarja u dipendenti fuq il-
glandola adrenali (il-marda u s-sindromu ta’ Cushing) fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jbatu minn mard tal-fwied primarju u/jew insuffi¢jenza tal-kliewi.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Dijanjozi preciza ta’ iperadrenokorti¢izmu hija essenzjali.
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Meta ma jkunx hemm rispons evidenti ghat-trattament, id-dijanjozi ghandha tigi evalwata mill-gdid.
Jistghu jkunu mehtiega zidiet fid-doza.

Il-veterinarji ghandhom ikunu konxji li 1-klieb b’iperadrenokorti¢izmu huma f’riskju akbar ta’
pankreatite. Dan ir-riskju ghandu mnejn ma jonqosx trattament b’trilostane.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

Peress li I-maggoranza tal-kazijiet ta’ iperadrenokorti¢izmu jigu dijanjostikati fil-klieb 1i jkollhom bejn
10 u 15-il sena, spiss ikunu jezistu processi patologici ohra. Huwa partikolarment importanti li I-
kazijiet jigu skrinjati ghal mard tal-fwied primarju u insuffi¢jenza tal-kliewi peress li I-prodott huwa
kontraindikat f’dawn il-kazijiet.

Matul it-trattament ghandu jitwettaq monitoragg mill-qrib sussegwenti. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-enzimi tal-fwied, l-elettroliti, 1-urea u I-kreatinina.

Il-prezenza tad-dijabete mellitus u l-iperadrenokorti¢izmu flimkien tehtieg monitoragg specifiku.
Jekk kelb ikun gie ttrattat precedentement b’mitotane, il-funzjoni adrenali tieghu tkun tnaqqgset. L-
esperjenza fil-qasam tissuggerixxi li ghandu jghaddi intervall ta’ mill-inqas xahar bejn il-waqfien ta’
mitotane u l-introduzzjoni ta’ trilostane. Huwa rrakkomandat monitoragg mill-qrib tal-funzjoni
adrenali, peress li I-klieb jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghall-effetti ta’ trilostane.

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza b’kawtela estrema fi klieb b’anemiji li diga jezistu
peress li jista’ jsehh tnaqqis ulterjuri fil-volum ta’ ¢elluli ppakkjati u fl-emoglobina. Ghandu jsir
monitoragg regolari.

Il-prodott medicinali veterinarju fih 1-ec¢ipjent xylitol li jista’ jkun kawza ta’ effetti avversi jekk
jinghata f’dozi gholjin. L-ghoti ta’ Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali lill-klieb f’dozi li jaqbzu z-

2 mg trilostane/kg ta’ piz tal-gisem ghandu l-potenzjal li jwassal ghal fitossi¢ita minn xylitol. Biex
tnaqqas dan ir-riskju fi klieb 1i jehtiegu dozi ta’ aktar minn 2 mg trilostane/kg, uza Trilocur 50 mg/ml
sospensjoni orali ghall-klieb.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Trilostane jista’ jnaqqas is-sintezi tat-testosteron u ghandu karatteristi¢i kontra I-progesteron. In-nisa
tqal jew li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggaw il-prodott medi¢inali
veterinarju.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma wara espozizzjoni ac¢identali u wara l-uzu.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni u sensitizzazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn.
F’kaz 1i s-sospensjoni jkollha kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah minnufih b’hafna
ilma. Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku.

Il-persuni b’sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal trilostane, vanillin jew benzoat tas-sodju ghandhom
jevitaw kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ingestjoni ac¢identali tista’ tikkawza effetti ta’ hsara, inkluzi nawsja, rimettar u dijarea. Ghandha
tinghata attenzjoni biex tigi evitata ingestjoni ac¢identali, spe¢jalment mit-tfal. Zomm is-siringi
mimlijin ’il boghod mit-tfal u ahzen is-siringi uzati fejn it-tfal ma jistghux jarawhom u jilhquhom.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Mhux komuni Letargija’, anoreksja’, rimettar’, dijarea’

(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal

ittrattati):

Rari ipoadrenokorti¢izmu, tbezliq. Nefha, atassja, treghid tal-
o _ muskoli, disturbi tal-gilda, insuffi¢jenza tal-kliewi’ u

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal artrite®

ittrattati):

Rari hafna Dghufija®, nekrozi adrenali' u mewt ghall-gharrieda

(<1 annimal / 10,000 annimal

ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Frekwenza mhux determinata Krizi Addisonjana akuta (kollass)

(Ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli):

! Tista’ twassal ghal ipoadrenokorti¢izmu.

% Dawn is-sinjali asso¢jati ma’ ipoadrenokorti¢izmu iatrogeniku jistghu jsehhu, b’mod partikolari jekk
il-monitoragg ma jkunx adegwat (ara sezzjoni 3.9). Generalment is-sinjali jistghu jitreggghu lura
f’perjodu varjabbli wara 1-waqfien tat-trattament.

Gew osservati letargija, rimettar, dijarea u anoressija fi klieb li gew ittrattati b’trilostane fin-nuqqas ta’
evidenza ta’ ipoadrenokorti¢izmu.

3 Tista’ tigi zvelata bi trattament bil-prodott.
It-trattament jista’ jizvela artrite minhabba tnaqgqis fil-livelli ta’ kortikosterojdi endogeni.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Fertilita
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Il-possibbilta ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra ma gietx studjata b’mod specifiku.
Minhabba li l-iperadrenokorti¢izmu ghandu tendenza li jsehh fi klieb akbar fl-eta, hafna minnhom
jkunu ged jinghataw aktar minn medic¢ina wahda f’daqqa. Fi studji klini¢i, ma giet osservata l-ebda
interazzjoni. Ir-riskju li tizviluppa iperkalemija ghandu jigi kkunsidrat jekk trilostane jintuza flimkien
ma’ dijureti¢i li ma jnixxux il-potassju jew inibituri tal-enzimi tal-konverzjoni tal-angjotenina
(inibituri ACE). L-uzu simultanju ta’ medicini bhal dawn ghandu jkun soggett ghal analizi
riskju/benefi¢¢ju mill-kirurgu veterinarju, minhabba li kien hemm xi rapporti ta’ mwiet (inkluz mewt
ghall-gharrieda) fil-klieb meta gew ittrattati fl-istess hin b’trilostane u b’inibitur ACE.



3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Aghti direttament fil-halq tal-kelb, darba kuljum, fil-hin tat-tmigh.

Id-doza tal-bidu ghat-trattament hija ta’ madwar 2 mg/kg. Ittitra d-doza skont ir-rispons individwali kif
iddeterminat mill-monitoragg (ara hawn taht). Jekk tkun mehtiega zieda fid-doza, zid bil-mod id-doza
ta’ darba kuljum.

Madankollu, Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb ma ghandhiex tinghata f’dozi akbar minn
2 mg trilostane/kg ta’ piz tal-gisem. Ghall-klieb li jehtiegu dozi ta’ aktar minn 2 mg trilostane/kg, uza
Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb. Ara sezzjoni 3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu
sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott. Aghti d-doza l-aktar baxxa mehtiega biex tikkontrolla s-
sinjali klini¢i.

Fl-ahhar mill-ahhar, jekk is-sintomi ma jigux ikkontrollati b’mod adegwat ghal perjodu shih ta’

24 siegha bejn doza u ohra, ikkunsidra li zzid id-doza totali ta’ kuljum b’sa 50 % u agsamha indaqs
bejn id-dozi ta’ filghodu u filghaxija.

Numru zghir ta’ annimali jistghu jehtiegu dozi ferm akbar minn 10 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem
kuljum. F’dawn is-sitwazzjonijiet ghandu jigi implimentat monitoragg addizzjonali xieraq.

Id-doza tista’ tigi kkalkulata kif gej:

Doza ta’ kuljum (rlr(l—gg) x piz tal — gisem (kg)

Volum (ml) = m
g

10 (=9
ml

Monitoragg:

Il-kampjuni ghandhom jittiehdu ghall-bijokimika (inkluzi I-elettroliti) u pretrattament tat-test ta’
stimulazzjoni tal-ATH u mbaghad wara 10 ijiem, 4 gimghat, 12-il gimgha, u minn hemm’ il quddiem
kull 3 xhur, wara dijanjozi inizjali u wara kull aggustament tad-doza. Huwa essenzjali li t-testijiet ta’
stimulazzjoni ACTH jitwettqu 4-6 sighat wara d-dozagg biex tkun tista’ ssir interpretazzjoni preciza
tar-rizultati. Id-dozagg filghodu huwa preferibbli peress li jippermetti lill-kirurgu veterinarju tieghek
iwettaq testijiet ta’ monitoragg 4-6 sighat wara 1-ghoti tad-doza. Ghandha ssir ukoll valutazzjoni
regolari tal-progress kliniku tal-marda f’kull wiehed mill-punti ta’ Zmien imsemmija hawn fugq.

F’kaz ta’ test ta’ stimulazzjoni ACTH mhux stimulatorju wagqt il-monitoragg, it-trattament ghandu
jitwaqqaf ghal 7 ijiem u mbaghad jinbeda mill-gdid b’doza aktar baxxa. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni
ACTH wara 14-il jum iehor. Jekk ir-rizultat ikun ghadu mhux stimulatorju, waqqaf it-trattament
sakemm jergghu jsehhu sinjali klinici ta’ iperadrenokorti¢izmu. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni ACTH
xahar wara li jerga’ jinbeda t-trattament.

Hawwad sew qabel 1-uzu.
3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Doza eccessiva tista’ twassal ghal sinjali ta’ ipoadrenokorti¢izmu (letargija, anoressija, rimettar,
dijarea, sinjali kardjovaskulari u kollass). Ma kien hemm 1-ebda mortalita wara 1-ghoti kroniku f’doza
ta’ 36 mg/kg lil klieb b’sahhithom, madankollu jistghu jkunu mistennija mortalitajiet jekk jinghataw
dozi akbar lill-klieb b’iperadrenokorti¢izmu.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku ghal trilostane. It-trattament ghandu jitwaqqaf u t-terapija ta’
appogg, inkluzi I-kortikosterojdi, il-korrezzjoni tal-izbilanc¢i tal-elettroliti u terapija bil-fluwidi jistghu
jigu indikati skont is-sinjali klini¢i.

F’kazijiet ta’ dozagg eccessiv qawwi, l-induzzjoni ta’ emezi segwita mill-ghoti ta’ karbonju attiv tista’
tkun ta’ beneficcju.



Kwalunkwe insuffi¢jenza adrenokortikali ijatrogenika normalment titregga’ lura malajr wara 1-
wagqfien tat-trattament. Madankollu, f’percentwal zghir ta’ klieb, l-effetti jistghu jdumu fit-tul. Wara li
t-trattament b’trilostane jitwaqqaf ghal gimgha, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’rata ta’ doza
mnaqgsa.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodié¢i ATC veterinarja:

QHO02CAO01

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Trilostane b’mod selettiv u b’mod riversibbli jinibixxi s-sistema tal-enzimi 3 beta hydroxysteroid
isomerase, u b’hekk jimblokka I-produzzjoni tal-kortisol, tal-kortikosteron u tal-aldosteron. Meta
jintuza biex jittratta I-iperadrenokorti¢izmu, dan inaqqas il-produzzjoni ta’ glukokortikojdi u sterojdi
mineralokortikojdi fil-kortic¢i adrenali. Ghalhekk ikun hemm tnaqgqis fil-konc¢entrazzjonijiet li
jiccirkolaw ta’ dawn l-isterojdi. Trilostane jantagonizza wkoll l-attivita tal-ormon adrenokortikotrofiku
ezogeniku (ACTH). Dan ma ghandux effett dirett la fuq is-sistema nervuza ¢entrali u lanqas fuq is-
sistemi kardjovaskulari.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Id-data farmakokinetika fil-klieb uriet varjabbilta interindividwali kbira. Fi studju farmakokinetiku
f’beagles tal-laboratorju, 1-AUC varjat minn 52 ghal 281 mikrogramma/ml/min fi klieb mitmugha, u
minn 16 sa 175 mikrogramma/ml/min fi klieb sajmin. Generalment trilostane jitnehha malajr mill-
plazma b’koncentrazzjonijiet fil-plazma li jilhqu massimu wara nofs siegha sa saghtejn u nofs u
jirritornaw kwazi ghal-linja bazi wara sitt sa tnax-il siegha wara 1-ghoti. [I-metabolit attiv primarju ta’
trilostane, ketotrilostane jsegwi mudell simili. Barra minn hekk, ma kien hemm I-ebda evidenza li
trilostane jew il-metaboliti tieghu akkumulaw maz-zmien. Studju dwar bijodisponibbilta orali fil-klieb
wera li trilostane gie assorbit b’mod aktar estensiv meta nghata mal-ikel.

Intwera li trilostane jigi eliminat primarjament fl-ippurgar tal-firien, u dan jindika eskrezzjoni biljari
bhala I-passagg metaboliku ewlieni. Fix-xadini, trilostane jigi eliminat f’ammonti indags fl-ippurgar u
fl-awrina. Ir-rizultati wrew li trilostane jigi assorbit malajr u tajjeb mill-apparat gastrointestinali kemm
fil-firien kif ukoll fix-xadini u li jakkumula fil-glandoli adrenali tal-firien.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali



Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-polietilen ta’ densita gholja b’tappijiet tal-polipropilen/poli-etilen ta’ densita gholja li ma
jistghux jifthuhom it-tfal u tapp tal-poli-etilen f’kaxxa tal-kartun.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 30 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 90 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu
rregolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ/XX/SSSS}

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva: Trilostane 50 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Likwidu tas-sorbitol (mhux kristallizzanti)

Glicerol

[lma, purifikat

Xanthan gum

Benzoat tas-sodju 1.5 mg

Sodju tas-sakkarina

Xylitol

Sodju diidrogenu fosfat diidrat

Acidu citriku monoidrat jew acidu ¢itriku anidru

Silica, colloidal anhydrous

Vanillin

Sospensjoni ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghat-trattament ta’ iperadrenokorti¢izmu dipendenti fuq il-glandola pitwitarja u dipendenti fuq il-
glandola adrenali (il-marda u s-sindromu ta’ Cushing) fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jbatu minn mard tal-fwied primarju u/jew insuffi¢jenza tal-kliewi.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Dijanjozi preciza ta’ iperadrenokorti¢izmu hija essenzjali.
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Meta ma jkunx hemm rispons evidenti ghat-trattament, id-dijanjozi ghandha tigi evalwata mill-gdid.
Jistghu jkunu mehtiega zidiet fid-doza.

Il-veterinarji ghandhom ikunu konxji li 1-klieb b’iperadrenokorti¢izmu huma f’riskju akbar ta’
pankreatite. Dan ir-riskju ghandu mnejn ma jonqosx trattament b’trilostane.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

Peress li I-maggoranza tal-kazijiet ta’ iperadrenokorti¢izmu jigu dijanjostikati fil-klieb 1i jkollhom bejn
10 u 15-il sena, spiss ikunu jezistu processi patologici ohra. Huwa partikolarment importanti li I-
kazijiet jigu skrinjati ghal mard tal-fwied primarju u insuffi¢jenza tal-kliewi peress li I-prodott huwa
kontraindikat f’dawn il-kazijiet.

Matul it-trattament ghandu jitwettaq monitoragg mill-qrib sussegwenti. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-enzimi tal-fwied, l-elettroliti, 1-urea u I-kreatinina.

Il-prezenza tad-dijabete mellitus u l-iperadrenokorti¢izmu flimkien tehtieg monitoragg specifiku.
Jekk kelb ikun gie ttrattat precedentement b’mitotane, il-funzjoni adrenali tieghu tkun tnaqqgset. L-
esperjenza fil-qasam tissuggerixxi li ghandu jghaddi intervall ta’ mill-inqas xahar bejn il-waqfien ta’
mitotane u l-introduzzjoni ta’ trilostane. Huwa rrakkomandat monitoragg mill-qrib tal-funzjoni
adrenali, peress li I-klieb jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghall-effetti ta’ trilostane.

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza b’kawtela estrema fi klieb b’anemiji li diga jezistu
peress li jista’ jsehh tnaqqis ulterjuri fil-volum ta’ ¢elluli ppakkjati u fl-emoglobina. Ghandu jsir
monitoragg regolari.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Trilostane jista’ jnaqqas is-sintezi tat-testosteron u ghandu karatteristi¢i kontra l-progesteron. In-nisa
tgal jew li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggaw il-prodott medic¢inali
veterinarju.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma wara espozizzjoni ac¢identali u wara l-uzu.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni u sensitizzazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn.
F’kaz li s-sospensjoni jkollha kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah minnufih b’hatna
ilma. Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku.

Il-persuni b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal trilostane, vanillin jew benzoat tas-sodju ghandhom
jevitaw kuntatt mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Ingestjoni ac¢¢identali tista’ tikkawza effetti ta’ hsara, inkluzi nawsja, rimettar u dijarea. Ghandha
tinghata attenzjoni biex tigi evitata ingestjoni ac¢identali, spe¢jalment mit-tfal. Zomm is-siringi
mimlijin ’il boghod mit-tfal u ahzen is-siringi uzati fejn it-tfal ma jistghux jarawhom u jilhquhom.
F’kaz li tibilghu b’mod accidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Mhux komuni Letargija’, anoreksja’, rimettar’, dijarea’




(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal

ittrattati):

Rari ipoadrenokorti¢izmu, tbezliq. Nefha, atassja, treghid tal-
o _ muskoli, disturbi tal-gilda, insuffi¢jenza tal-kliewi’ u

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal artrite®

ittrattati):

Rari hafna Dghufija®, nekrozi adrenali' u mewt ghall-gharrieda

(<1 annimal / 10,000 annimal

ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Frekwenza mhux determinata Krizi Addisonjana akuta (kollass)

(Ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli):

! Tista’ twassal ghal ipoadrenokorti¢izmu.

% Dawn is-sinjali asso¢jati ma’ ipoadrenokorti¢izmu iatrogeniku jistghu jsehhu, b’mod partikolari jekk
il-monitoragg ma jkunx adegwat (ara sezzjoni 3.9). Generalment is-sinjali jistghu jitreggghu lura
f’perjodu varjabbli wara 1-waqfien tat-trattament.

Gew osservati letargija, rimettar, dijarea u anoressija fi klieb li gew ittrattati b’trilostane fin-nuqqas ta’
evidenza ta’ ipoadrenokorti¢izmu.

3 Tista’ tigi zvelata bi trattament bil-prodott.
It-trattament jista’ jizvela artrite minhabba tnaqgqis fil-livelli ta’ kortikosterojdi endogeni.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Fertilita
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Il-possibbilta ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra ma gietx studjata b’mod specifiku.
Minhabba li l-iperadrenokorti¢izmu ghandu tendenza li jsehh fi klieb akbar fl-eta, hafna minnhom
jkunu ged jinghataw aktar minn medic¢ina wahda f’daqqa. Fi studji klini¢i, ma giet osservata l-ebda
interazzjoni. Ir-riskju li tizviluppa iperkalemija ghandu jigi kkunsidrat jekk trilostane jintuza flimkien
ma’ dijureti¢i li ma jnixxux il-potassju jew inibituri tal-enzimi tal-konverzjoni tal-angjotenina
(inibituri ACE). L-uzu simultanju ta’ medicini bhal dawn ghandu jkun soggett ghal analizi
riskju/benefi¢¢ju mill-kirurgu veterinarju, minhabba li kien hemm xi rapporti ta’ mwiet (inkluz mewt
ghall-gharrieda) fil-klieb meta gew ittrattati fl-istess hin b’trilostane u b’inibitur ACE.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Aghti direttament fil-halq tal-kelb, darba kuljum, fil-hin tat-tmigh.
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Id-doza tal-bidu ghat-trattament hija ta’ madwar 2 mg/kg. Ittitra d-doza skont ir-rispons individwali kif
iddeterminat mill-monitoragg (ara hawn taht). Jekk tkun mehtiega zieda fid-doza, zid bil-mod id-doza
ta’ darba kuljum.

Fl-ahhar mill-ahhar, jekk is-sintomi ma jigux ikkontrollati b’mod adegwat ghal perjodu shih ta’

24 siegha bejn doza u ohra, ikkunsidra li zzid id-doza totali ta’ kuljum b’sa 50 % u agsamha indaqs
bejn id-dozi ta’ filghodu u filghaxija.

Numru zghir ta’ annimali jistghu jehtiegu dozi ferm akbar minn 10 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem
kuljum. F’dawn is-sitwazzjonijiet ghandu jigi implimentat monitoragg addizzjonali xieraq.

Id-doza tista’ tigi kkalkulata kif gej:

Doza ta’ kuljum (Ilr(l—gg) x piz tal — gisem (kg)

Volum (ml) = m
g

50 (=9
ml

Ghal volumi izghar minn 0.1 ml, uza prodott ichor.

Monitoragg:

Il-kampjuni ghandhom jittiehdu ghall-bijokimika (inkluzi I-elettroliti) u pretrattament tat-test ta’
stimulazzjoni tal-ATH u mbaghad wara 10 ijiem, 4 gimghat, 12-il gimgha, u minn hemm’ il quddiem
kull 3 xhur, wara dijanjozi inizjali u wara kull aggustament tad-doza. Huwa essenzjali li t-testijiet ta’
stimulazzjoni ACTH jitwettqu 4-6 sighat wara d-dozagg biex tkun tista’ ssir interpretazzjoni preciza
tar-rizultati. Id-dozagg filghodu huwa preferibbli peress li jippermetti lill-kirurgu veterinarju tieghek
iwettaq testijiet ta’ monitoragg 4-6 sighat wara 1-ghoti tad-doza. Ghandha ssir ukoll valutazzjoni
regolari tal-progress kliniku tal-marda f’kull wiehed mill-punti ta’ Zmien imsemmija hawn fugq.

F’kaz ta’ test ta’ stimulazzjoni ACTH mhux stimulatorju waqt il-monitoragg, it-trattament ghandu
jitwaqgaf ghal 7 ijiem u mbaghad jinbeda mill-gdid b’doza aktar baxxa. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni
ACTH wara 14-il jum iehor. Jekk ir-rizultat ikun ghadu mhux stimulatorju, waqqaf it-trattament
sakemm jergghu jsehhu sinjali klini¢i ta’ iperadrenokorti¢izmu. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni ACTH
xahar wara li jerga’ jinbeda t-trattament.

Hawwad sew qabel 1-uzu.
3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Doza eccessiva tista’ twassal ghal sinjali ta’ ipoadrenokorti¢izmu (letargija, anoressija, rimettar,
dijarea, sinjali kardjovaskulari u kollass). Ma kien hemm Il-ebda mortalita wara 1-ghoti kroniku f’doza
ta’ 36 mg/kg lil klieb b’sahhithom, madankollu jistghu jkunu mistennija mortalitajiet jekk jinghataw
dozi akbar lill-klieb b’iperadrenokorti¢izmu.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku ghal trilostane. It-trattament ghandu jitwaqqaf u t-terapija ta’
appogg, inkluzi l-kortikosterojdi, il-korrezzjoni tal-izbilanc¢i tal-elettroliti u terapija bil-fluwidi jistghu
jigu indikati skont is-sinjali klini¢i.

F’kazijiet ta’ dozagg eccessiv qawwi, l-induzzjoni ta’ emezi segwita mill-ghoti ta’ karbonju attiv tista’

tkun ta’ beneficcju.

Kwalunkwe insuffi¢jenza adrenokortikali ijatrogenika normalment titregga’ lura malajr wara 1-
wagqfien tat-trattament. Madankollu, f’percentwal zghir ta’ klieb, l-effetti jistghu jdumu fit-tul. Wara li
t-trattament b’trilostane jitwaqqgaf ghal gimgha, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’rata ta’ doza
mnaqgsa.
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3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja:

QHO02CAO01

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Trilostane b’mod selettiv u b’mod riversibbli jinibixxi s-sistema tal-enzimi 3 beta hydroxysteroid
isomerase, u b’hekk jimblokka l-produzzjoni tal-kortisol, tal-kortikosteron u tal-aldosteron. Meta
jintuza biex jittratta I-iperadrenokorti¢izmu, dan inaqqas il-produzzjoni ta’ glukokortikojdi u sterojdi
mineralokortikojdi fil-korti¢i adrenali. Ghalhekk ikun hemm tnaqgqis fil-kon¢entrazzjonijiet li
jiccirkolaw ta’ dawn l-isterojdi. Trilostane jantagonizza wkoll 1-attivita tal-ormon adrenokortikotrofiku
ezogeniku (ACTH). Dan ma ghandux effett dirett la fuq is-sistema nervuza c¢entrali u lanqas fuq is-
sistemi kardjovaskulari.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Id-data farmakokinetika fil-klieb uriet varjabbilta interindividwali kbira. Fi studju farmakokinetiku
f’beagles tal-laboratorju, I-AUC varjat minn 52 ghal 281 mikrogramma/ml/min fi klieb mitmugha, u
minn 16 sa 175 mikrogramma/ml/min fi klieb sajmin. Generalment trilostane jitnehha malajr mill-
plazma b’konc¢entrazzjonijiet fil-plazma li jilhqu massimu wara nofs siegha sa saghtejn u nofs u
jirritornaw kwazi ghal-linja bazi wara sitt sa tnax-il siegha wara 1-ghoti. [l-metabolit attiv primarju ta’
trilostane, ketotrilostane jsegwi mudell simili. Barra minn hekk, ma kien hemm I-ebda evidenza li
trilostane jew il-metaboliti tieghu akkumulaw maz-zmien. Studju dwar bijodisponibbilta orali fil-klieb
wera li trilostane gie assorbit b’mod aktar estensiv meta nghata mal-ikel.

Intwera li trilostane jigi eliminat primarjament fl-ippurgar tal-firien, u dan jindika eskrezzjoni biljari
bhala I-passagg metaboliku ewlieni. Fix-xadini, trilostane jigi eliminat f’ammonti indags fl-ippurgar u
fl-awrina. Ir-rizultati wrew li trilostane jigi assorbit malajr u tajjeb mill-apparat gastrointestinali kemm
fil-firien kif ukoll fix-xadini u li jakkumula fil-glandoli adrenali tal-firien.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur
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5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bZzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-polietilen ta’ densita gholja b’tappijiet tal-polipropilen/poli-etilen ta’ densita gholja li ma
jistghux jifthuhom it-tfal u tapp tal-poli-etilen f’kaxxa tal-kartun.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 10 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 25 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 36 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 50 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 72 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 100 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen ta’ 1 ml u 5 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu
rregolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

7.  NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ/XX/SSSS}

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
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Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

14



ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun - 10 mg/ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Trilostane 10 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

30 ml
90 ml
Siringa tal-halq ta’ 1 mlu 5 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

HDPE/FLIXKUN (10 mg/ml - 90 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Trilostane 10 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali. Aqgra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

HDPE/FLIXKUN (10 mg/ml - 30 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Trilostane 10 mg/ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun — 50 mg/ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Trilostane 50 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

Siringa tal-halq ta’ 1 ml u 5 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

HDPE/FLIXKUN (50 mg/ml — 72 ml u 100 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Trilostane 50 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali. Aqgra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

HDPE/FLIXKUN (50 mg/ml - 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Trilocur

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Trilostane 50 mg/ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4.  DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

26



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:
Sustanza attiva: Trilostane 10 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Benzoat tas-sodju 1.5 mg

Sospensjoni ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament ta’ iperadrenokorti¢izmu dipendenti fuq il-glandola pitwitarja u dipendenti fuq il-
glandola adrenali (il-marda u s-sindrome ta’ Cushing) fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jbatu minn mard tal-fwied primarju u/jew insuffi¢jenza tal-kliewi.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Dijanjozi preciza ta’ iperadrenokorti¢izmu hija essenzjali.

Meta ma jkunx hemm rispons evidenti ghat-trattament, id-dijanjozi ghandha tigi evalwata mill-gdid.
Jistghu jkunu mehtiega zidiet fid-doza.

Il-veterinarji ghandhom ikunu konxji li I-klieb b’iperadrenokorti¢izmu huma f’riskju akbar ta’
pankreatite. Dan ir-riskju ghandu mnejn ma jonqosx trattament b’trilostane.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:
Peress li I-maggoranza tal-kazijiet ta’ iperadrenokorti¢izmu jigu dijanjostikati fil-klieb 1i jkollhom bejn
10 u 15-il sena, spiss ikunu jezistu processi patologici ohra. Huwa partikolarment importanti li 1-
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kazijiet jigu skrinjati ghal mard tal-fwied primarju u insuffi¢jenza tal-kliewi peress li I-prodott huwa
kontraindikat f’dawn il-kazijiet.

Matul it-trattament ghandu jitwettaq monitoragg mill-qrib sussegwenti. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-enzimi tal-fwied, l-elettroliti, l-urea u l-kreatinina.

Il-prezenza tad-dijabete mellitus u l-iperadrenokorti¢izmu flimkien tehtieg monitoragg specifiku.
Jekk kelb ikun gie ttrattat precedentement b’mitotane, il-funzjoni adrenali tieghu tkun tnaqgset. L-
esperjenza fil-qasam tissuggerixxi li ghandu jghaddi intervall ta’ mill-inqas xahar bejn il-waqfien ta’
mitotane u l-introduzzjoni ta’ trilostane. Huwa rrakkomandat monitoragg mill-qrib tal-funzjoni
adrenali, peress li 1-klieb jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghall-effetti ta’ trilostane.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza b’kawtela estrema fi klieb b’anemiji li diga jezistu
peress li jista’ jsehh tnaqqis ulterjuri fil-volum ta’ ¢elluli ppakkjati u fl-emoglobina. Ghandu jsir
monitoragg regolari.

Il-prodott medicinali veterinarju fih 1-eC¢ipjent xylitol li jista’ jkun kawza ta’ effetti avversi jekk
jinghata f°dozi gholjin. L-ghoti ta’ Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali lill-klieb f’dozi li jaqbzu z-

2 mg trilostane/kg ta’ piz tal-gisem ghandu l-potenzjal li jwassal ghal fitossi¢ita minn xylitol. Biex
tnaqqas dan ir-riskju fi klieb 1i jehtiegu dozi ta’ aktar minn 2 mg trilostane/kg, uza Trilocur 50 mg/ml
sospensjoni orali ghall-klieb

Prekawzjonijiet speé¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Trilostane jista’ jnaqqas is-sintezi tat-testosteron u ghandu karatteristi¢i kontra l-progesteron. In-nisa
tgal jew li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggaw il-prodott medic¢inali
veterinarju.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma wara espozizzjoni ac¢identali u wara l-uzu.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni u sensitizzazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn.
F’kaz li s-sospensjoni jkollha kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah minnufih b’hatna
ilma. Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku.

Il-persuni b’sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal trilostane, vanillin jew benzoat tas-sodju ghandhom
jevitaw kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ingestjoni ac¢identali tista’ tikkawza effetti ta’ hsara, inkluzi nawsja, rimettar u dijarea. Ghandha
tinghata attenzjoni biex tigi evitata ingestjoni a¢¢identali, spe¢jalment mit-tfal. Zomm is-siringi
mimlijin ’il boghod mit-tfal u ahzen is-siringi uzati fejn it-tfal ma jistghux jarawhom u jilhquhom.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Fertilita:
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Il-possibbilta ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra ma gietx studjata b’mod specifiku.
Minhabba li l-iperadrenokorti¢izmu ghandu tendenza li jsehh fi klieb akbar fl-eta, hafna minnhom
jkunu ged jinghataw aktar minn medi¢ina wahda f’daqqa. Fi studji klini¢i, ma giet osservata I-ebda
interazzjoni. Ir-riskju li tizviluppa iperkalemija ghandu jigi kkunsidrat jekk trilostane jintuza flimkien
ma’ dijuretici li ma jnixxux il-potassju jew inibituri tal-enzimi tal-konverzjoni tal-angjotenina
(inibituri ACE). L-uzu simultanju ta’ medi¢ini bhal dawn ghandu jkun soggett ghal analizi
riskju/benefi¢¢ju mill-kirurgu veterinarju, minhabba li kien hemm xi rapporti ta’ mwiet (inkluz mewt
ghall-gharrieda) fil-klieb meta gew ittrattati fl-istess hin b’trilostane u b’inibitur ACE.
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Doza eccessiva:

Doza eccessiva tista’ twassal ghal sinjali ta’ ipoadrenokorti¢izmu (letargija, anoressija, rimettar,
dijarea, sinjali kardjovaskulari u kollass). Ma kien hemm l-ebda mortalita wara 1-ghoti kroniku f’doza
ta’ 36 mg/kg lil klieb b’sahhithom, madankollu jistghu jkunu mistennija mortalitajiet jekk jinghataw
dozi akbar lill-klieb b’iperadrenokorti¢izmu.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku ghal trilostane. It-trattament ghandu jitwaqqaf u t-terapija ta’
appogg, inkluzi l-kortikosterojdi, il-korrezzjoni tal-izbilané¢i tal-elettroliti u terapija bil-fluwidi jistghu
jigu indikati skont is-sinjali klini¢i.

F’kazijiet ta’ dozagg eccessiv qawwi, l-induzzjoni ta’ emezi segwita mill-ghoti ta’ karbonju attiv tista’

tkun ta’ beneficcju.

Kwalunkwe insuffi¢jenza adrenokortikali iatrogenika normalment titregga’ lura malajr wara l-waqfien
tat-trattament. Madankollu, f’percentwal zghir ta’ klieb, l-effetti jistghu jdumu fit-tul. Wara li t-
trattament b’trilostane jitwaqqaf ghal gimgha, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’rata ta’ doza
mnaqgsa.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Mhux komuni Letargija®, anoressja’, rimettar®, dijarea’
(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal
ittrattati):
Rari ipoadrenokorti¢izmu, ipersalivazzjoni. Netha, atassja,

treghid tal-muskoli, disturbi tal-gilda, insuffi¢jenza tal-

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal S . 3
kliewi’ u artrite

ittrattati):

Rari hafna Dghufija®, nekrozi adrenali' u mewt ghall-gharrieda

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Frekwenza mhux determinata Krizi Addisonjana akuta (kollass)

(Ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli):

! Tista’ twassal ghal ipoadrenokorti¢izmu.

2 Dawn is-sinjali asso¢jati mal-ipoadrenokorti¢izmu iatrogeniku jistghu jsehhu, b’mod partikolari jekk
il-monitoragg ma jkunx adegwat (ara t-taqsima “Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’
amministrazzjoni”). Generalment is-sinjali jistghu jitreggghu lura f’perjodu varjabbli wara I-waqfien
tat-trattament.

Gew osservati letargija, rimettar, dijarea u anoressija fi klieb li gew ittrattati b’trilostane fin-nuqqas ta’
evidenza ta’ ipoadrenokorti¢izmu.

3 Tista’ tigi zvelata bi trattament bil-prodott.
It-trattament jista’ jizvela artrite minhabba tnaqqis fil-livelli ta’ kortikosterojdi endogeni.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-
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awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Aghti direttament fil-halq tal-kelb, darba kuljum, fil-hin tat-tmigh.

Id-doza tal-bidu ghat-trattament hija ta’ madwar 2 mg/kg. Ittitra d-doza skont ir-rispons individwali kif
iddeterminat mill-monitoragg (ara hawn taht). Jekk tkun mehtiega zieda fid-doza, zid bil-mod id-doza
ta’ darba kuljum.

Madankollu, Trilocur 10 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb ma ghandhiex tinghata f’dozi akbar minn
2 mg trilostane/kg ta’ piz tal-gisem. Ghall-klieb li jehtiegu dozi ta’ aktar minn 2 mg trilostane/kg, uza
Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb. Ara s-sezzjoni “Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu
sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat”. Aghti d-doza l-aktar baxxa mehtiega biex tikkontrolla s-sinjali
klini¢i.

Fl-ahhar mill-ahhar, jekk is-sintomi ma jigux ikkontrollati b>’mod adegwat ghal perjodu shih ta’

24 siegha bejn doza u ohra, ikkunsidra li zzid id-doza totali ta’ kuljum b’sa 50 % u agsamha indaqs
bejn id-dozi ta’ filghodu u filghaxija.

Numru zghir ta’ annimali jistghu jehtiegu dozi ferm akbar minn 10 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem
kuljum. F’dawn is-sitwazzjonijiet ghandu jigi implimentat monitoragg addizzjonali xieragq.

Id-doza tista’ tigi kkalkulata kif gej:

Doza ta’ kuljum (rl?—g) x piz tal — gisem (kg)

Volum (ml) = el
g

10 (=D
ml

Monitoragg:
Il-kampjuni ghandhom jittiehdu ghall-bijokimika (inkluzi l-elettroliti) u pretrattament tat-test ta’

stimulazzjoni tal-ATH u mbaghad wara 10 ijiem, 4 gimghat, 12-il gimgha, u minn hemm’ il quddiem
kull 3 xhur, wara dijanjozi inizjali u wara kull aggustament tad-doza. Huwa essenzjali li t-testijiet ta’
stimulazzjoni ACTH jitwettqu 4-6 sighat wara d-dozagg biex tkun tista’ ssir interpretazzjoni preciza
tar-rizultati. Id-dozagg filghodu huwa preferibbli peress li jippermetti lill-kirurgu veterinarju tieghek
iwettaq testijiet ta’ monitoragg 4-6 sighat wara l-ghoti tad-doza. Ghandha ssir ukoll valutazzjoni
regolari tal-progress kliniku tal-marda f’kull wiehed mill-punti ta’ Zmien imsemmija hawn fugq.

F’kaz ta’ test ta’ stimulazzjoni ACTH mhux stimulatorju waqt il-monitoragg, it-trattament ghandu
jitwaqqaf ghal 7 ijiem u mbaghad jinbeda mill-gdid b’doza aktar baxxa. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni
ACTH wara 14-il jum iehor. Jekk ir-rizultat ikun ghadu mhux stimulatorju, waqqaf it-trattament
sakemm jergghu jsehhu sinjali klinici ta’ iperadrenokorti¢izmu. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni ACTH
xahar wara li jerga’ jinbeda t-trattament.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Xejn.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.
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11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali m’ghandu bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u t-tikketta
tal-flixkun wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi I-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Dagsijiet tal-pakkett:

EU/2/24/312/001 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 30 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu 5 ml
EU/2/24/312/002 -Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun wiehed ta’ 90 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu5ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/en).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

11-Belgju
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Tel: +3233150426
mail@emdoka.be

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

In-Netherlands

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0uauxka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.¥Opuii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctunbpox 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.1.0.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
DIC 2022254828
Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

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,

2321 Hoogstraten
Belgium

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

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EALada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 y . Howoviag-Zrdtov - [Howvia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

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

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

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

Kvnpog

Eropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

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,

2321 Hoogstraten

Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Trilocur 50 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:
Sustanza attiva: Trilostane 50 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Benzoat tas-sodju 1.5 mg

Sospensjoni ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament ta’ iperadrenokorti¢izmu dipendenti fuq il-glandola pitwitarja u dipendenti fuq il-
glandola adrenali (il-marda u s-sindrome ta’ Cushing) fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jbatu minn mard tal-fwied primarju u/jew insuffi¢jenza tal-kliewi.

Tuzax fkazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Dijanjozi preciza ta’ iperadrenokorti¢izmu hija essenzjali.

Meta ma jkunx hemm rispons evidenti ghat-trattament, id-dijanjozi ghandha tigi evalwata mill-gdid.
Jistghu jkunu mehtiega zidiet fid-doza.

Il-veterinarji ghandhom ikunu konxji li I-klieb b’iperadrenokorti¢izmu huma f’riskju akbar ta’
pankreatite. Dan ir-riskju ghandu mnejn ma jonqosx trattament b’trilostane.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Peress li I-maggoranza tal-kazijiet ta’ iperadrenokorti¢izmu jigu dijanjostikati fil-klieb 1i jkollhom bejn
10 u 15-il sena, spiss ikunu jezistu processi patologici ohra. Huwa partikolarment importanti li 1-
kazijiet jigu skrinjati ghal mard tal-fwied primarju u insuffi¢jenza tal-kliewi peress li I-prodott huwa
kontraindikat f’dawn il-kazijiet.
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Matul it-trattament ghandu jitwettaq monitoragg mill-qrib sussegwenti. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-enzimi tal-fwied, l-elettroliti, l-urea u l-kreatinina.

Il-prezenza tad-dijabete mellitus u l-iperadrenokorti¢izmu flimkien tehtieg monitoragg specifiku.
Jekk kelb ikun gie ttrattat precedentement b’mitotane, il-funzjoni adrenali tieghu tkun tnaqgset. L-
esperjenza fil-qasam tissuggerixxi li ghandu jghaddi intervall ta’ mill-inqas xahar bejn il-waqfien ta’
mitotane u l-introduzzjoni ta’ trilostane. Huwa rrakkomandat monitoragg mill-qrib tal-funzjoni
adrenali, peress li 1-klieb jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghall-effetti ta’ trilostane.

Il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza b’kawtela estrema fi klieb b’anemiji li diga jezistu
peress li jista’ jsehh tnaqqis ulterjuri fil-volum ta’ ¢elluli ppakkjati u fl-emoglobina. Ghandu jsir
monitoragg regolari.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Trilostane jista’ jnaqqas is-sintezi tat-testosteron u ghandu karatteristi¢i kontra l-progesteron. In-nisa
tqal jew li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggaw il-prodott medicinali
veterinarju.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma wara espozizzjoni a¢¢identali u wara l-uzu.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni u sensitizzazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn.
F’kaz li s-sospensjoni jkollha kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah minnufih b’hatha
ilma. Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku.

Il-persuni b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal trilostane, vanillin jew benzoat tas-sodju ghandhom
jevitaw kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ingestjoni ac¢identali tista’ tikkawza effetti ta’ hsara, inkluzi nawsja, rimettar u dijarea. Ghandha
tinghata attenzjoni biex tigi evitata ingestjoni ac¢identali, spe¢jalment mit-tfal. Zomm is-siringi
mimlijin ’il boghod mit-tfal u ahZen is-siringi uzati fejn it-tfal ma jistghux jarawhom u jilhquhom.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li gqed ireddghu.

Fertilita:
Taghtix lill-annimali fi zmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Il-possibbilta ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra ma gietx studjata b’mod specifiku.
Minhabba li l-iperadrenokorti¢izmu ghandu tendenza li jsehh fi klieb akbar fl-eta, hafha minnhom
jkunu ged jinghataw aktar minn medic¢ina wahda f’daqqa. Fi studji klini¢i, ma giet osservata l-ebda
interazzjoni. Ir-riskju li tizviluppa iperkalemija ghandu jigi kkunsidrat jekk trilostane jintuza flimkien
ma’ dijureti¢i li ma jnixxux il-potassju jew inibituri tal-enzimi tal-konverzjoni tal-angjotenina
(inibituri ACE). L-uzu simultanju ta’ medi¢ini bhal dawn ghandu jkun soggett ghal analizi
riskju/benefi¢¢ju mill-kirurgu veterinarju, minhabba 1i kien hemm xi rapporti ta’ mwiet (inkluz mewt
ghall-gharrieda) fil-klieb meta gew ittrattati fl-istess hin b’trilostane u b’inibitur ACE.

Doza eccessiva:

Doza eccessiva tista’ twassal ghal sinjali ta’ ipoadrenokorti¢izmu (letargija, anoressija, rimettar,
dijarea, sinjali kardjovaskulari u kollass). Ma kien hemm 1-ebda mortalita wara I-ghoti kroniku f’doza
ta’ 36 mg/kg lil klieb b’sahhithom, madankollu jistghu jkunu mistennija mortalitajiet jekk jinghataw
dozi akbar lill-klieb b’iperadrenokorti¢izmu.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku ghal trilostane. It-trattament ghandu jitwaqqaf u t-terapija ta’

appogg, inkluzi l-kortikosterojdi, il-korrezzjoni tal-izbilan¢i tal-elettroliti u terapija bil-fluwidi jistghu
jigu indikati skont is-sinjali klinic¢i.
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F’kazijiet ta’ dozagg eccessiv qawwi, l-induzzjoni ta’ emezi segwita mill-ghoti ta’ karbonju attiv tista’
tkun ta’ beneficcju.

Kwalunkwe insuffi¢jenza adrenokortikali iatrogenika normalment titregga’ lura malajr wara l-waqfien
tat-trattament. Madankollu, f’percentwal zghir ta’ klieb, l-effetti jistghu jdumu fit-tul. Wara li t-
trattament b’trilostane jitwaqqaf ghal gimgha, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’rata ta’ doza
mnaqgsa.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Mhux komuni Letargija®, anoressja’, rimettar®, dijarea’
(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal
ittrattati):
Rari ipoadrenokorti¢izmu, ipersalivazzjoni. Netha, atassja,

treghid tal-muskoli, disturbi tal-gilda, insuffi¢jenza tal-

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal S . 3
kliewi’ u artrite

ittrattati):

Rari hafna Dghufija®, nekrozi adrenali' u mewt ghall-gharrieda

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Frekwenza mhux determinata Krizi Addisonjana akuta (kollass)

(Ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli):

! Tista’ twassal ghal ipoadrenokorti¢izmu.

2 Dawn is-sinjali asso¢jati mal-ipoadrenokorti¢izmu iatrogeniku jistghu jsehhu, b’mod partikolari jekk
il-monitoragg ma jkunx adegwat (ara t-taqsima “Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’
amministrazzjoni”). Generalment is-sinjali jistghu jitreggghu lura f’perjodu varjabbli wara I-waqfien
tat-trattament.

Gew osservati letargija, rimettar, dijarea u anoressija fi klieb li gew ittrattati b’trilostane fin-nuqqas ta’
evidenza ta’ ipoadrenokorti¢izmu.

3 Tista’ tigi zvelata bi trattament bil-prodott.
It-trattament jista’ jizvela artrite minhabba tnaqqis fil-livelli ta’ kortikosterojdi endogeni.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Aghti direttament fil-halq tal-kelb, darba kuljum, fil-hin tat-tmigh.

Id-doza tal-bidu ghat-trattament hija ta’ madwar 2 mg/kg. Ittitra d-doza skont ir-rispons individwali kif
iddeterminat mill-monitoragg (ara hawn taht). Jekk tkun mehtiega zieda fid-doza, zid bil-mod id-doza
ta’ darba kuljum.
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Fl-ahhar mill-ahhar, jekk is-sintomi ma jigux ikkontrollati b>’mod adegwat ghal perjodu shih ta’

24 siegha bejn doza u ohra, ikkunsidra li zzid id-doza totali ta’ kuljum b’sa 50 % u agsamha indaqs
bejn id-dozi ta’ filghodu u filghaxija.

Numru zghir ta’ annimali jistghu jehtiegu dozi ferm akbar minn 10 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem
kuljum. F’dawn is-sitwazzjonijiet ghandu jigi implimentat monitoragg addizzjonali xieragq.

Id-doza tista’ tigi kkalkulata kif gej:

Doza ta’ kuljum (rlil_gg) x piz tal — gisem (kg)

Volum (ml) = T
8

50 (P
ml

Monitoragg:
Il-kampjuni ghandhom jittiehdu ghall-bijokimika (inkluzi I-elettroliti) u pretrattament tat-test ta’

stimulazzjoni tal-ATH u mbaghad wara 10 ijiem, 4 gimghat, 12-il gimgha, u minn hemm’ il quddiem
kull 3 xhur, wara dijanjozi inizjali u wara kull aggustament tad-doza. Huwa essenzjali li t-testijiet ta’
stimulazzjoni ACTH jitwettqu 4-6 sighat wara d-dozagg biex tkun tista’ ssir interpretazzjoni preciza
tar-rizultati. Id-dozagg filghodu huwa preferibbli peress li jippermetti lill-kirurgu veterinarju tieghek
iwettaq testijiet ta’ monitoragg 4-6 sighat wara l-ghoti tad-doza. Ghandha ssir ukoll valutazzjoni
regolari tal-progress kliniku tal-marda f’kull wiehed mill-punti ta’ Zzmien imsemmija hawn fugq.

F’kaz ta’ test ta’ stimulazzjoni ACTH mhux stimulatorju waqt il-monitoragg, it-trattament ghandu
jitwaqqaf ghal 7 ijiem u mbaghad jinbeda mill-gdid b’doza aktar baxxa. [rrepeti t-test ta’ stimulazzjoni
ACTH wara 14-il jum iehor. Jekk ir-rizultat ikun ghadu mhux stimulatorju, waqqaf it-trattament
sakemm jergghu jsehhu sinjali klini¢i ta’ iperadrenokorti¢izmu. Irrepeti t-test ta’ stimulazzjoni ACTH
xahar wara li jerga’ jinbeda t-trattament.

Hawwad sew qgabel 1-uzu.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Kkorrett

Xejn.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u t-tikketta
tal-flixkun wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi
Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
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regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi l-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.
13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Dagsijiet tal-pakkett:

EU/2/24/312/003 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 10 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu5ml

EU/2/24/312/004 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 25 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu5 ml

EU/2/24/312/005 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 36 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu5ml

EU/2/24/312/006 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 50 ml u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1 mlu5ml

EU/2/24/312/007 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 72 ml, u siringa tal-kejl tal-polipropilen
ta’ 1mlu5ml

EU/2/24/312/008 - Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 100 ml, u siringa tal-kejl tal-
polipropilen ta’ 1 mlu 5 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

11-Belgju

Tel: +3233150426

mail@emdoka.be

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

In-Netherlands

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:
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Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opwii I"arapun Ne 50
BG-rp. Kocturbponx 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.r.o.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
DIC 2022254828
Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563
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

EAlLada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20y Howovioc-Xratov - Howavia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France
Emdoka
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

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,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

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,
2321 Hoogstraten
Belgique

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

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

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

Kvnpog

Xmopog Zravpviong Képukaic Atd
Aewo. Ztacivov 28, CY-1060 Asgvkwaoio
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Bélgica

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

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



