LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Sorbitoli, nestemiinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Vesi, puhdistettu

Ksantaanikumi

Natriumbentsoaatti

1,5 mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

sitruunahappo

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aivolisikkeesti ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtyma) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.




3.4 Erityisvaroitukset
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tdrkeas.

Jos selvii vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisddminen voi olla
tarpeen.

Eldinladkarin on oltava perilld siité, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tama riski ei valttdmattd pienene trilostaanihoidon jilkeen.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tirkeédé seuloa tapauksia primaarisen
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néissi
tapauksissa.

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityistd huomiota on kiinnitettava
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin esiintymistd yhdessd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélté viittaavat siihen, ettd mitotaanin kayton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen vélilld tulisi pitdd vahintdidn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisimunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kiytossa olisi noudatettava darimmaistd varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vdhentyé entisestddn. Naita
koiria on seurattava saannollisesti.

Tama eldinlaédke sisdltdd apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilocur 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annoksilla, jotka ylittavét
2 mg trilostaania painokiloa kohti, voi johtaa ksylitolimyrkytykseen. Témén riskin pienentdmiseksi
koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kiytetdan Trilocur 50 mg/ml
oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Trilostaani voi heikentéé testosteronisynteesié, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettiva eldinlddkkeen késittelya.

Pese kédet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jilkeen ja kayton jalkeen.

Eldinladke voi aiheuttaa ihon ja silmien drsytysté ja herkistymisté. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vilittdmasti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdénny ladkéarin
puoleen.

Henkildiden, joilla tiedetdén olevan yliherkkyys trilostaania, vanilliinia tai natriumbentsoaattia
kohtaan, on viltettiva kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd véltetdédn tahaton nieleminen. Tdma koskee etenkin
lapsia. Pida tiytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja séilytd kiytetyt ruiskut poissa lasten nékyviltd ja
ulottuvilta. Jos ladkettd niellddn vahingossa, ota vilittomasti yhteyttd ladkériin ja esitd pakkausseloste
tai etiketti ladkarille.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

. . ) -2 2 . )
Melko harvinainen Letargia®, anoreksia®, oksentelu®, ripuli

(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta

eldimestd):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
L _ lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta fi3
. artritti
eldimesti):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen
kuolema

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Mérittimiton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (romahdus)

voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niitd iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvii oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta 3.9). Oireet korjaantuvat yleensd vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.
Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole ndyttoa.

3 Tilld valmisteella annettava hoito voi kitkei oireet.
Hoito voi kétked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéd tiineilld eikd imettdvilld nartuilla.

Hedelméllisyys
Ei saa kiyttad siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden l4dékkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitystéd. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetddn yhdessé kaliumia sdéstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estéjien (ACE:n estéjien) kanssa. Eldinléédkérin on tehtéva riski-



hyotyanalyysi tillaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®os ékillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokintahetkella.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella mééritetyn yksilollisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta.

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensiota koirille ei kuitenkaan saa antaa annoksina, jotka ovat suurempia
kuin 2 mg trilostaania painokiloa kohti. Koirilla, joiden vaatimat annokset ovat yli 2 mg
trilostaania/kg, kéytetddn valmistetta Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio koirille. Ks. kohta 3.5
Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla. Eldimelle annetaan pienin
annos, joka saa kliiniset oireet hallintaan.

Jos oireet eivit kuitenkaan ole riittdvan hyvin hallinnassa 24 tunnin ajan annosten vililld, on
harkittava, ettd vuorokauden kokonaisannosta kasvatetaan enimmilldén 50 prosenttia ja ettd se jactaan
yhtd suuriin annoksiin annettavaksi aamulla ja illalla.

Pieni médra eldimii saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
pdivassa. Téllaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Péivittdinen annos (?{l—gg> x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = 0 (mg)
‘ml

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmiseksi (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestié varten ennen hoitoa ja sen jélkeen 10 péivén, 4 viikon ja 12 viikon vilein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jilkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdvad 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silld ndin eldinladkéri voi tehdd
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemisti on
arvioitava sadnnollisesti my0s kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

Jos seurannan aikana tehdéén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jalkeen uudelleen pienemmaélld annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito on keskeytettava,
kunnes hyperadrenokortisismin kliiniset oireet uusiutuvat. Toista ACTH- stimulaatiotesti kuukauden
kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

Ravista hyvin ennen kéyttoa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, romahdus). Kuolemantapauksia ei todettu terveille koirille annetun

36 mg/kg pitkdaikaisen annostelun jilkeen, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa,
jos suurempia annoksia annetaan koirille, joilla on hyperadrenokortisismi.

Trilostaanille ei ole spesifistd vasta-ainetta. Hoito on lopetettava ja elintoimintoja tukeva hoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaaminen ja nestehoito voivat olla
aiheellisia kliinisisté oireista riippuen.



Akuuteissa yliannostustapauksissa oksentamisen aiheuttaminen ja sen jélkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyddyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon
lopettamisen jédlkeen. Pienelld osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito
on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmélld annoksella.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estid selektiivisesti ja kddnteisesti entsyymijarjestelmén 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estéd siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sité kéytetéén
hyperadrenokortisismin hoitoon, se viahentdd glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisimunuaisen kuoressa. Niin ollen ndiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vahenevit.
Trilostaani my0s estéd eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Silld ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydin- ja verisuonijérjestelmaén.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksildiden vilistd vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdysséd farmakokineettisessé tutkimuksessa AUC vaihteli vélilld 52-281
mikrogrammaa/ml/min ruokituilla koirilla ja vélilld 16—175 mikrogrammaa/ml/min paastonneilla
koirilla. Yleensa trilostaani poistuu nopeasti plasmasta siten, ettd pitoisuudet plasmassa saavuttavat
maksimiarvon 0,5-2,5 tunnin vilill4 ja palaavat ldhes ldhtotasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei mydskain ollut néyttoa siité, ettd trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistoon ajan myoti. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hyotyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, ettd trilostaani imeytyy elimistoon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

Trilostaanin on osoitettu erittyvén rotalla padasiassa ulosteeseen, mika viittaa siihen, etti sapen kautta
erittyminen on tdrkein metaboliareitti. Apinalla trilostaani erittyy yhtd suurina méérind ulosteisiin ja
virtsaan. Tulokset ovat osoittaneet, etti trilostaani imeytyy nopeasti ja hyvin ruoansulatuskanavasta
sekd rotalla ettd apinalla ja ettd se kertyy rotan lisimunuaisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

5.3 Siilytystd koskevat erityiset varotoimet
Téma eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksinen polyeteenipullo, jossa on lapsiturvalliset polypropeeni-/korkeatiheyksiset
polyeteenikorkit ja polyeteenitulppa pahvikotelossa.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 90 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7. MYYNTILUVAN NUMEROQ(T)

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmisen paivamaird: {PP.KK.VVVV}

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.



Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Sorbitoli, nestemiinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Vesi, puhdistettu

Ksantaanikumi

Natriumbentsoaatti

1,5 mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

sitruunahappo

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aivolisikkeesti ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtyma) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.




3.4 Erityisvaroitukset
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tdrkeas.

Jos selvii vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisddminen voi olla
tarpeen.

Eldinladkarin on oltava perilld siité, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tama riski ei valttdmattd pienene trilostaanihoidon jilkeen.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tirkeédé seuloa tapauksia primaarisen
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néissi
tapauksissa.

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityistd huomiota on kiinnitettava
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin esiintymistd yhdessd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélté viittaavat siihen, ettd mitotaanin kayton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen vélilld tulisi pitdd vahintdidn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisimunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kiytossa olisi noudatettava darimmaistd varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vdhentyé entisestddn. Naita
koiria on seurattava saannollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Trilostaani voi heikentéé testosteronisynteesié, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettava eldinlddkkeen késittelya.

Pese kddet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jadlkeen ja kdyton jélkeen.

Eldinlddke voi aiheuttaa ihon ja silmien &rsytystd ja herkistymistd. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vélittomasti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kddnny ladkéarin
puoleen.

Henkilodiden, joilla tiedetddn olevan yliherkkyys trilostaania, vanilliinia tai natriumbentsoaattia
kohtaan, on viltettiva kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd véltetdén tahaton nieleminen. Tima koskee etenkin
lapsia. Pida tiytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilytd kdytetyt ruiskut poissa lasten ndkyvilta ja
ulottuvilta. Jos l4édkettd nielldédn vahingossa, ota vélittomaésti yhteyttd 1dékériin ja esitéd pakkausseloste
tai etiketti ladkérille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:
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. . ) 2 2 . )
Melko harvinainen Letargia®, anoreksia®, oksentelu®, ripuli

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimestd):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
L . lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja
(1:10 elﬁmta 10 000 hoidetusta artriitt
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen
kuolema

(<1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Mérittiméton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (romahdus)

voida arvioida kéytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvii oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta 3.9). Oireet korjaantuvat yleensd vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jélkeen.
Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole niyttoa.

3 Talla valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétkea niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kiyttda tiineilld eikd imettavilld nartuilla.

Hedelméllisyys
Ei saa kéyttéda siitoseldimillé.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitysté. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetdén yhdessé kaliumia sééstivien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estijien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinlddkarin on tehtdva riski-
hyétyanalyysi téllaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®os ékillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokintahetkella.
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Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella mééritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta.

Jos oireet eivit kuitenkaan ole riittdvén hyvin hallinnassa 24 tunnin ajan annosten vililld, on
harkittava, ettd vuorokauden kokonaisannosta kasvatetaan enimmilldin 50 prosenttia ja ettd se jactaan
yhtd suuriin annoksiin annettavaksi aamulla ja illalla.

Pieni mééré eldimié saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
pdivissa. Tallaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (rlr{l_gg) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = o (%)
ml

Jos tilavuus on alle 0,1 ml, kdytetddn muuta tuotetta.

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittimiseksi (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jilkeen 10 pdivén, 4 viikon ja 12 viikon vilein ja sen
jéilkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jilkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdvad 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silld ndin eldinladkéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemistd on
arvioitava sddnndllisesti myds kaikissa edelld mainituissa aikapisteissé.

Jos seurannan aikana tehddén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jalkeen uudelleen pienemmélla annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito on keskeytettiva,
kunnes hyperadrenokortisismin kliiniset oireet uusiutuvat. Toista ACTH- stimulaatiotesti kuukauden
kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

Ravista hyvin ennen kéyttoa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, romahdus). Kuolemantapauksia ei todettu terveille koirille annetun

36 mg/kg pitkdaikaisen annostelun jdlkeen, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa,
jos suurempia annoksia annetaan koirille, joilla on hyperadrenokortisismi.

Trilostaanille ei ole spesifistd vasta-ainetta. Hoito on lopetettava ja elintoimintoja tukeva hoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaaminen ja nestehoito voivat olla
aiheellisia kliinisisté oireista riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksentamisen aiheuttaminen ja sen jélkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyddyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon

lopettamisen jédlkeen. Pienelld osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito
on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.
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3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estid selektiivisesti ja kddnteisesti entsyymijarjestelmén 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estééd siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sité kéytetéén
hyperadrenokortisismin hoitoon, se viahentdd glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisimunuaisen kuoressa. Ndin ollen nédiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vihenevit.
Trilostaani my0s estéd eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Silla ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydin- ja verisuonijérjestelmaén.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksiloiden vélisti vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdysséd farmakokineettisessé tutkimuksessa AUC vaihteli vélilld 52-281
mikrogrammaa/ml/min ruokituilla koirilla ja vélilld 16—175 mikrogrammaa/ml/min paastonneilla
koirilla. Yleensa trilostaani poistuu nopeasti plasmasta siten, ettd pitoisuudet plasmassa saavuttavat
maksimiarvon 0,5-2,5 tunnin vilill ja palaavat ldhes ldhtotasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei mydskéan ollut nayttda siitd, ettd trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistoon ajan myo6ti. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hyotyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, ettd trilostaani imeytyy elimistoon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

Trilostaanin on osoitettu erittyvin rotalla pdédasiassa ulosteeseen, miké viittaa siihen, ettd sapen kautta
erittyminen on tdrkein metaboliareitti. Apinalla trilostaani erittyy yhtd suurina méérind ulosteisiin ja
virtsaan. Tulokset ovat osoittaneet, etti trilostaani imeytyy nopeasti ja hyvin ruoansulatuskanavasta
sekd rotalla ettd apinalla ja ettd se kertyy rotan lisimunuaisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta
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5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksinen polyeteenipullo, jossa on lapsiturvalliset polypropeeni-/korkeatiheyksiset
polyeteenikorkit ja polyeteenitulppa pahvikotelossa.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 36 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 72 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu mittaruisku
Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu
mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléiikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: {PP.KK.VVVV}

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinladkeméaérays.
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Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo — 10 mg/ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 10 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

30 ml
90 ml
1 ml:n ja 5 ml:n mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE/PULLO (10 mg/ml — 90 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 10 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE/PULLO (10 mg/ml — 30 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 10 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo — 50 mg/ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 50 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml:n ja 5 ml:n mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE/PULLO (50 mg/ml — 72 ml ja 100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 50 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

/5.  VAROAJAT

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE/PULLO (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, S0 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilocur

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 50 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltda:
Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Maiirallinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Aivolisikkeesti ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtyma) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda eldimillé, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tdrkeas.

Jos selvii vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisidminen voi olla
tarpeen.

Eldinlddkérin on oltava perilla siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tdma riski ei vélttdmatta pienene trilostaanihoidon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka lLiittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tdrkedé seuloa tapauksia primaarisen
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maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néissi
tapauksissa.

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityistd huomiota on kiinnitettiva
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymisti on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélté viittaavat siihen, ettd mitotaanin kiyton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen vililld tulisi pitdd véhintddn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisdmunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinlddkkeen kadytossa olisi noudatettava darimmaéistd varovaisuutta koirilla, joilla on ennestidin
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentyé entisestdan. Naita
koiria on seurattava sdadannollisesti.

Tama eldinladke sisdltdd apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilocur 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annoksilla, jotka ylittavét
2 mg trilostaania painokiloa kohti, voi johtaa ksylitolimyrkytykseen. Tdmaén riskin pienentdmiseksi
koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kédytetdan Trilocur 50 mg/ml
oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Trilostaani voi heikentdi testosteronisynteesi, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana

olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettiva eldinlddkkeen késittelya.

Pese kédet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jilkeen ja kdyton jalkeen.

Eldinladke voi aiheuttaa ihon ja silmien drsytysté ja herkistymisté. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vilittdmasti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdénny ladkéarin
puoleen.

Henkildiden, joilla tiedetdén olevan yliherkkii trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettdva kosketusta eldinladkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd valtetdén tahaton nieleminen. Tdma koskee etenkin
lapsia. Pida tiytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilytd kdytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta. Jos l4édkettd niellddn vahingossa, ota vélittomaésti yhteyttd 1dékériin ja esitéd pakkausseloste
tai etiketti lddkérille.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéa tiineilld eikd imettévilld nartuilla.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttda siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ldékevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitystd. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetddn yhdessé kaliumia sdéstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estéjien (ACE:n estéjien) kanssa. Eldinléédkérin on tehtéva riski-
hyotyanalyysi tillaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(myo0s dkillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.

Yliannostus:
Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, romahdus). Kuolemantapauksia ei todettu terveille koirille annetun
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36 mg/kg pitkdaikaisen annostelun jdlkeen, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa,
jos suurempia annoksia annetaan koirille, joilla on hyperadrenokortisismi.

Trilostaanille ei ole spesifistd vasta-ainetta. Hoito on lopetettava ja elintoimintoja tukeva hoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaaminen ja nestehoito voivat olla
aiheellisia kliinisistd oireista riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksentamisen aiheuttaminen ja sen jélkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyodyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon

lopettamisen jédlkeen. Pienelld osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito
on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Letargiaz, anoreksiaZ, oksentelu?, ripuli2

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimesti):

Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
. . . . . . . . 3 .

(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta llha.s.veg)ma, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja

.. artriitta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja #killinen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta kuolema

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (romahdus)

voida arvioida kdytettdvissé olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvii oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain’). Oireet korjaantuvat
yleensd vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jéalkeen.

Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole niyttoa.

3 Tilld valmisteella annettava hoito voi kitke# oireet.
Hoito voi kétked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vdhenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa haittatapahtumista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoittamisjérjestelmén kautta.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokinta-aikoina.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella mééritetyn yksilollisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehdddn hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta.

Trilocur 10 mg/ml oraalisuspensiota koirille ei kuitenkaan saa antaa annoksina, jotka ovat suurempia
kuin 2 mg trilostaania painokiloa kohti. Koirilla, joiden vaatimat annokset ovat yli 2 mg
trilostaania/kg, kiytetdén valmistetta Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio koirille. Ks. kohta “Erityiset
varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla”. Eldimelle annetaan pienin annos,
joka saa kliiniset oireet hallintaan.

Jos oireet eivit kuitenkaan ole riittdvin hyvin hallinnassa 24 tunnin ajan annosten vililld, on
harkittava, ettd vuorokauden kokonaisannosta kasvatetaan enimmilldin 50 prosenttia ja ettd se jactaan
yhtd suuriin annoksiin annettavaksi aamulla ja illalla.

Pieni mééré eldimié saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
pdivassa. Tallaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (rlr{l_gg) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = 0 (%)
ml

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdimiseksi (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jilkeen 10 pdivén, 4 viikon ja 12 viikon vilein ja sen
jélkeen kolmen kuukauden vélein, alkudiagnoosin jélkeen ja jokaisen annosmuutoksen jilkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdvad 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silld ndin eldinladkéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemistd on
arvioitava sddnndllisesti myds kaikissa edelld mainituissa aikapisteissé.

Jos seurannan aikana tehdédén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitseméan
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jalkeen uudelleen pienemmaélld annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito on keskeytettiva,
kunnes hyperadrenokortisismin kliiniset oireet uusiutuvat. Toista ACTH- stimulaatiotesti kuukauden
kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

Ravista hyvin ennen kéyttoa.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
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Tédma eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié séilytysolosuhteita.
Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadrdlla tarkoitetaan kuukauden

viimeisti paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdé talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessd kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien lddkkeiden havittimisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

EU/2/24/312/001 - Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo sekéd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/002 — Pahvikotelo, jossa on yksi 90 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista

valmistettu mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Puh.: +3233150426
mail@emdoka.be

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv
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Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.}Opwmii "arapua Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Ten: + 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
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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.
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



Eldinladkkeen nimi

Trilocur 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltia:
Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4. Kiyttoaiheet

Aivolisdkkeestd ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtyma4) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarkeas.

Jos selvii vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisddminen voi olla
tarpeen.

Eldinlaédkarin on oltava perilld siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tama riski ei valttdmattd pienene trilostaanihoidon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tarkedd seuloa tapauksia primaarisen
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néissi
tapauksissa.

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityistd huomiota on kiinnitettiva
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.
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Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymisté on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentilt viittaavat siihen, ettd mitotaanin kiyton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen vilill tulisi pitdd véhintddn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisimunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kdytossd olisi noudatettava ddrimmaéistd varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentyé entisestdan. Naita
koiria on seurattava sddanndllisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Trilostaani voi heikentd4 testosteronisynteesi, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettava eldinlddkkeen késittelya.

Pese kédet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jalkeen ja kdyton jélkeen.

Eldinladke voi aiheuttaa ihon ja silmien drsytysti ja herkistymisté. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vélittomasti runsaalla vedella. Jos drsytys jatkuu, kddnny ladkérin
puoleen.

Henkildiden, joilla tiedetién olevan yliherkkii trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettdva kosketusta eldinladkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd véltetdédn tahaton nieleminen. Timé koskee etenkin
lapsia. Pida tiytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilytd kdytetyt ruiskut poissa lasten nikyvilta ja
ulottuvilta. Jos l4édkettd niellddn vahingossa, ota valittomasti yhteyttéd ladkariin ja esitd pakkausseloste
tai etiketti ladkérille.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kiyttda tiineilld eikd imettavilld nartuilla.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttéda siitoseldimillé.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitystéd. Kliinisisséd tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kiytetién yhdessi kaliumia sdéstivien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estijien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinlddkarin on tehtdva riski-
hyoétyanalyysi téllaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®s dkillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjén kanssa.

Yliannostus:

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, romahdus). Kuolemantapauksia ei todettu terveille koirille annetun

36 mg/kg pitkdaikaisen annostelun jalkeen, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa,
jos suurempia annoksia annetaan koirille, joilla on hyperadrenokortisismi.

Trilostaanille ei ole spesifistd vasta-ainetta. Hoito on lopetettava ja elintoimintoja tukeva hoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaaminen ja nestehoito voivat olla
aiheellisia kliinisisté oireista riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksentamisen aiheuttaminen ja sen jilkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyddyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon
lopettamisen jdlkeen. Pienellé osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito

on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Letargia?, anoreksia®, oksentelu?, ripuli®

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
. . . . . . . . 3 .

(1-10 eliintd 10 000 hoidetusta hha.s.va.lg)ma, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja

. artriitta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Voimattomuus?®, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen

(<1 elédin 10 000 hoidetusta kuolema

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Maérittdmaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (romahdus)

voida arvioida kéytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

' Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvii oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain’). Oireet korjaantuvat
yleensé vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jilkeen.

Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole niyttoa.

3 Talla valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vidhenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 144ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa haittatapahtumista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoittamisjérjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokinta-aikoina.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella mééritetyn yksilollisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehdddn hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta.

Jos oireet eivit kuitenkaan ole riittdvan hyvin hallinnassa 24 tunnin ajan annosten vililld, on
harkittava, ettd vuorokauden kokonaisannosta kasvatetaan enimmilldén 50 prosenttia ja ettd se jactaan
yhté suuriin annoksiin annettavaksi aamulla ja illalla.

Pieni médra eldimii saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
paivéssd. Téllaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:
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Paivittdinen annos (%) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) =

(mi) 50 (U5
ml

Jos tilavuus on alle 0,1 ml, kiytetddn muuta tuotetta.

Seuranta:

Niéytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmiseksi (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-

stimulaatiotestié varten ennen hoitoa ja sen jélkeen 10 péivén, 4 viikon ja 12 viikon vilein ja sen

jélkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jilkeen ja jokaisen annosmuutoksen jilkeen.

ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdvd 4—6 tuntia annostelun jilkeen, jotta tulokset voidaan

tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silld niin eldinladkéri voi tehdd

seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemisti on

arvioitava sadnnollisesti my0s kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

Jos seurannan aikana tehdéén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén

vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jilkeen uudelleen pienemmilld annoksella. Toista ACTH-

stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito on keskeytettiva,

kunnes hyperadrenokortisismin kliiniset oireet uusiutuvat. Toista ACTH- stimulaatiotesti kuukauden

kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

Ravista hyvin ennen kéyttoa.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttdpiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissd merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdiviméaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjéatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.
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13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Pakkauskoot:

EU/2/24/312/003 — Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/004 — Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n pullo sekéd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/005 — Pahvikotelo, jossa on yksi 36 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/006 — Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/007 — Pahvikotelo, jossa on yksi 72 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/312/008 — Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n pullo sekéd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaétti ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Puh.: +3233150426
mail@emdoka.be

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6siuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/1
yn.¥Opwii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.r.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-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

E)\LGoa

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. Monoviog-Endrov - Hoovia 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
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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.
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

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 Agvkwaoio
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

42

Bélgica

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

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



