LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen elidinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Vesi, puhdistettu

Ksantaanikumi

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton
sitruunahappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aivolisékkeestd ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtyma4) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimilla, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen térkeda.



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

Eldinladkarin on oltava perill4 siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tdma riski ei vélttimatta pienene trilostaanihoidon jilkeen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen térkedé 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 kiinnitettévé
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymistd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentiltd viittaavat siithen, ettd mitotaanin kdyton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen vilill tulisi pitdd véhintdin kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisimunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinlddkkeen kéytdssé olisi noudatettava ddrimmadisti varovaisuutta koirilla, joilla on ennestédén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentyé entisestéddn. Naité
koiria on seurattava sddanndllisesti.

Tama eldinladke sisdltdd apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilorale 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annostuksella, joka on yli
2 mg trilostaania painokiloa kohden, voi aiheuttaa ksylitolimyrkytyksen. Témén riskin
pienentémiseksi koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kéytetdan Trilorale

50 mg/ml oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Trilostaani voi heikentd# testosteronisynteesié, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettdva eldinlddkkeen késittelya.

Pese kédet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jélkeen ja kadyton jélkeen.

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

Henkil6iden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettdva kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nicleminen véltetdan. Taméa koskee etenkin
lapsia. Pida téytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja séilytd kéytetyt ruiskut poissa lasten nékyviltd ja
ulottuvilta. Jos nielet vahingossa valmistetta, kdénny vélittomasti ladkéarin puoleen ja nédytéd héanelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia®, anoreksia?®, oksentelu?, ripuli?
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
. . lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’® ja

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta i3

- artritti
eldimesta):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen

. kuolema

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Méirittdmaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (&killinen heikkoustila)
voida arvioida kiytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

' Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 N4ité iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvid oireita voi ilmeté erityisesti, jos seuranta ei ole
riittavad (ks. kohta 3.9). Oireet korjaantuvat yleensa vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.
Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole nayttoa.

3 Télld valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétkeé niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttdé tiineilld eikd imettévilla nartuilla.

Hedelmillisyys
Ei saa kayttia siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden 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 kdytetddn yhdessa kaliumia sddstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinladkarin on tehtiva riski-
hyétyanalyysi téllaisten lddkkeiden samanaikaisesta kédytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®ds dkillisistd 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 méaéaritetyn yksilollisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. Eldimelle annetaan pienin annos, joka saa kliiniset oireet
hallintaan.

Trilorale 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, kdytetdén valmistetta Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koirille. Ks. kohta 3.5
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla.

Jos oireita ei saada riittdvasti hallintaan 24 tunnin mittaisen annosten vélisen jakson aikana, on
harkittava paivittdisen annoksen suurentamista enintdan 50 prosenttia ja sen jakamista tasan aamu- ja
ilta-annokseen.

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

Annos voidaan laskea seuraavasti:

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

Tilavuus (ml) = 0 (mg)
ml

Seuranta:

Naéytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmistd (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jélkeen 10 péivén, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jdlkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silli néin eldinldakéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemistd on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

Jos seurannan aikana tehdéén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jélkeen uudelleen pienemmalld annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito keskeytetdén,
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, dkillinen heikkoustila). Kuolemantapauksia ei todettu, kun terveille koirille
annetiin pitkéaikaisesti 36 mg/kg, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa
suuremmilla annoksilla koirilla, 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 hyodyllisia.



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

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

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdi selektiivisesti ja kddnteisesti entsyymijérjestelmén 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estéd siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sité kédytetdan
hyperadrenokortisismin hoitoon, se vihentdd glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisimunuaisen kuoressa. Siten ndiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vihenevit.
Trilostaani estdd myos eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Silla ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydén- ja verisuonijérjestelmaén.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksiloiden vilistd vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdyssd farmakokineettisessd tutkimuksessa AUC vaihteli vilillda 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 vélilld ja palaavat ldhes ldhtotasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei myoskéan ollut ndyttoa siitd, ettd trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistodn ajan myota. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hydtyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, ettd trilostaani imeytyy elimistoon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

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

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

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



5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.
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 vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittaimisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/313/001 (30 ml)
EU/2/24/313/002 (90 ml)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 06/05/2024.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tAma tieto on
tarpeen elidinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Vesi, puhdistettu

Ksantaanikumi

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton
sitruunahappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aivolisékkeestd ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtyma4) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd eldimilla, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen térkeda.



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

Eldinladkarin on oltava perill4 siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tdma riski ei vélttimatta pienene trilostaanihoidon jdlkeen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen térkedd 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 kiinnitettévé
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymistd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisimunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentiltd viittaavat siithen, ettd mitotaanin kdyton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen valilld tulisi pitdd véhintddn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisimunuaisten toimintaa, silld koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinlddkkeen kéytdssa olisi noudatettava ddrimmadista varovaisuutta koirilla, joilla on ennestédén

anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentyé entisestéddn. Naité
koiria on seurattava sdanndllisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

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

Pese kddet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jdlkeen ja kdyton jalkeen.

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

Henkildiden, joiden tiedetdéin olevan yliherkkii trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettdva kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen nicleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetddn. Timéa koskee etenkin
lapsia. Pida taytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilyta kdytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta. Jos nielet vahingossa valmistetta, kdidnny valittdmasti 1adkéarin puoleen ja nédyté hinelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:



Melko harvinainen Letargia®, anoreksia®, oksentelu?, ripuli
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
. _ lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta i3

) artritt
eldimesti):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja ékillinen

. kuolema

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Médrittiméton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (dkillinen heikkoustila)
voida arvioida kéytettidvissd olevan
tiedon perusteella):

' Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvié oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittavad (ks. kohta 3.9). Oireet korjaantuvat yleensa vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.
Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole nayttoa.

3 Télld valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétkeé niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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

Hedelméillisyys
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitystd. Kliinisissd tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kdytetddn yhdessd kaliumia sddstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estéjien (ACE:n estéjien) kanssa. Eldinlédékérin on tehtiva riski-
hyotyanalyysi tillaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®ds dkillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjdn 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 méaaritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. Eldimelle annetaan pienin annos, joka saa kliiniset oireet
hallintaan.

Jos oireita ei saada riittdvasti hallintaan 24 tunnin mittaisen annosten vélisen jakson aikana, on
harkittava péivittdisen annoksen suurentamista enintdan 50 prosenttia ja sen jakamista tasan aamu- ja
ilta-annokseen.

Pieni madra eldimid saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
pdivéssa. Tallaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (If{l—gg) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = ” (mg)
‘ml

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

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmistd (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jélkeen 10 péivén, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jdlkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silld niin eldinldakéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemisti on
arvioitava sdianndllisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteissé.

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

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

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, dkillinen heikkoustila). Kuolemantapauksia ei todettu, kun terveille koirille
annetiin pitkéaikaisesti 36 mg/kg, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa
suuremmilla annoksilla koirilla, 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 hyodyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensa nopeasti hoidon

lopettamisen jdlkeen. 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 loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdi selektiivisesti ja kddnteisesti entsyymijérjestelmén 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estéd siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sité kéytetidén
hyperadrenokortisismin hoitoon, se vihentdd glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisimunuaisen kuoressa. Siten ndiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vihenevit.
Trilostaani estdd myos eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Silla ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydén- ja verisuonijérjestelmaén.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksiloiden vilistd vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdyssd farmakokineettisessa tutkimuksessa AUC vaihteli vililld 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 vililld ja palaavat ldhes ldht6tasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei myoskéan ollut nayttoa siitd, ettd trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistoon ajan myo6té. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hydtyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, etté trilostaani imeytyy elimistéon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

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

5.2 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdapakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta
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5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tédma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
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 sekéd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista valmistettu
mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/24/313/003 (10 ml)

EU/2/24/313/004 (25 ml)

EU/2/24/313/005 (36 ml)

EU/2/24/313/006 (50 ml)

EU/2/24/313/007 (72 ml)

EU/2/24/313/008 (100 ml)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 06/05/2024.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
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10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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.

15



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

Trilorale 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 kdyttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/313/001 (30 ml)
EU/2/24/313/002 (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

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 10 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

|5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

| 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

Trilorale

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 10 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

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

Pahvikotelo — 50 mg/ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 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}

Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

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

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/313/003 (10 ml)
EU/2/24/313/004 (25 ml)
EU/2/24/313/005 (36 ml)
EU/2/24/313/006 (50 ml)
EU/2/24/313/007 (72 ml)
EU/2/24/313/008 (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

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 50 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

| 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, 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 50 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

A Koostumus

Yksi ml sisdltéa:
Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen elidinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Aivolisdkkeestd ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtyma) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen térkeda.

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

Eldinladkarin on oltava perill4 siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tdma riski ei valttdmattd pienene trilostaanihoidon jélkeen.

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

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

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

Eldinladkkeen kéytossé olisi noudatettava ddrimmdiistd varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentyé entisestédn. Naité
koiria on seurattava sdannollisesti.

Tédma eldinladke siséltdd apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilorale 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annostuksella, joka on yli
2 mg trilostaania painokiloa kohden, voi aiheuttaa ksylitolimyrkytyksen. Témén riskin
pienentdmiseksi koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kiytetdan Trilorale

50 mg/ml oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Trilostaani voi heikentd# testosteronisynteesié, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettdva eldinlddkkeen késittelya.

Pese kddet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jdlkeen ja kdyton jalkeen.

Eldinlddke voi aiheuttaa ihon ja silmien &rsytysté ja herkistymisté. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vilittomaésti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdénny ladkéarin
puoleen.

Henkildiden, joiden tiedetdéin olevan yliherkkii trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettdva kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen niecleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetdan. Tdma koskee etenkin
lapsia. Pida téytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja séilytd kéytetyt ruiskut poissa lasten nékyvilta ja
ulottuvilta.

Jos ladkettd nielldadn vahingossa, ota valittomasti yhteyttd ladkariin ja esitd pakkausseloste tai pakkaus
ladkérille.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéé tiineilld eikd imettévilla nartuilla.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttia siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden lddkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitystd. Kliinisissd tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kdytetddn yhdessd kaliumia sddstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estéjien (ACE:n estéjien) kanssa. Eldinldékérin on tehtiva riski-
hyotyanalyysi tillaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®ds 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, dkillinen heikkoustila). Kuolemantapauksia ei todettu, kun terveille koirille
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annetiin pitkdaikaisesti 36 mg/kg, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa
suuremmilla annoksilla koirilla, 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 jilkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyodyllisia.

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleenséd nopeasti hoidon

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

7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia®, anoreksia?, oksentelu?, ripuli?
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
(1-10 eldint 10 000 hoidetusta hha's.ve'lg)ma, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta” ja
. artriitti
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen
(< 1 eléin 10 000 hoidctusta kuolema
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Madrittdiméaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (&killinen heikkoustila)

voida arvioida kéytettdvissi olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvié oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvai (ks. kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”). 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 Télld valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokinta-aikoina.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella méaritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. Eldimelle annetaan pienin annos, joka saa kliiniset oireet
hallintaan.

Jos vaadittu annos on yli 2 mg trilostaania/kg, kiyta valmistetta ”Trilorale 50 mg/ml, oraalisuspensio
koirille”.

Jos oireita ei saada riittdvasti hallintaan 24 tunnin mittaisen annosten vélisen jakson aikana, on
harkittava péivittdisen annoksen suurentamista enintdan 50 prosenttia ja sen jakamista tasan aamu- ja
ilta-annokseen.

Pieni maara eldimid saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
paivassd. Tillaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen liséseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (If{l—gg) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = 1o (mg)
‘ml

Seuranta:

Naéytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmistd (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jélkeen 10 péivén, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jilkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jdlkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtiavé 4—6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silli néin eldinldakéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemistd on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

Jos seurannan aikana tehdéén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jalkeen uudelleen pienemmalld annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito keskeytetdén,
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.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tédma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
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Al4 kéyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissd merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

EU/2/24/313/001 — Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/002 — Pahvikotelo, jossa on yksi 90 ml:n pullo seké 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
<{KK/VVVV}>

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Ranska

Puh.: +33141832310

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

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

1. Elainldikkeen nimi

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:
Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen elidinlisikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Aivolisékkeestd ja lisimunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtyma) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

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

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen térkeda.

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

Eldinladkarin on oltava perill4 siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tdma riski ei valttdmattd pienene trilostaanihoidon jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

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

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

Eldinladkkeen kéytdssé olisi noudatettava ddrimmadisti varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéén
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vihentya entisestdan. Naita
koiria on seurattava sdannollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Trilostaani voi heikentd# testosteronisynteesié, ja silld on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana

olevien tai raskaaksi aikovien naisten on véltettidva eldinlddkkeen késittelya.

Pese kddet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jdlkeen ja kdyton jalkeen.

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

Henkil6iden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
viltettidvé kosketusta eldinladkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetdan. Tama koskee etenkin
lapsia. Pida téytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja séilytd kéytetyt ruiskut poissa lasten nékyvilta ja
ulottuvilta.

Jos ladkettd niellddn vahingossa, ota valittomasti yhteyttd ladkariin ja esitd pakkausseloste tai pakkaus
ladkarille.

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

Hedelméillisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden lddkkeiden 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 kdytetddn yhdessd kaliumia sddstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estédjien) kanssa. Eldinladkérin on tehtiva riski-
hyotyanalyysi tillaisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd, koska koirien kuolemantapauksista
(my®ds 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, dkillinen heikkoustila). Kuolemantapauksia ei todettu, kun terveille koirille
annetiin pitkédaikaisesti 36 mg/kg, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa
suuremmilla annoksilla koirilla, 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.

33



Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensd 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 Letargia®, anoreksia?, oksentelu?, ripuli?
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
(1-10 eldint 10 000 hoidetusta llha's.ve'ig)ma, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta’ ja
N artriitti
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi' ja dkillinen
(< 1 eléin 10 000 hoidctusta kuolema
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Madrittdiméaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (&killinen heikkoustila)
voida arvioida kéytettdvissi olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Niiti iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvié oireita voi ilmeti erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”). 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 Télld valmisteella annettava hoito voi kitked oireet.
Hoito voi kétked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vihenemisen
vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

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 méaritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jdljempénd). Jos annosta on suurennettava, se tehddén hitaasti suurentamalla

kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. Eldimelle annetaan pienin annos, joka saa kliiniset oireet
hallintaan.
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Jos oireita ei saada riittdvasti hallintaan 24 tunnin mittaisen annosten vélisen jakson aikana, on
harkittava paivittdisen annoksen suurentamista enintddn 50 prosenttia ja sen jakamista tasan aamu- ja
ilta-annokseen.

Pieni mééri eldimid saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
paivassd. Tallaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

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

Tilavuus (ml) = o~ (mg)
ml

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

Seuranta:

Naéytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmistd (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jalkeen 10 pdivén, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vilein, alkudiagnoosin jdlkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdvé 4—6 tuntia annostelun jédlkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silli néin eldinldakéri voi tehda
seurantakokeita 4—6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden kliinistd etenemistd on
arvioitava saanndllisesti my0s kaikissa edelld mainituissa aikapisteissé.

Jos seurannan aikana tehdéén ei-stimulatorinen ACTH-stimulaatiotesti, hoito on lopetettava seitsemén
vuorokauden ajaksi ja aloitettava sen jalkeen uudelleen pienemmalld annoksella. Toista ACTH-
stimulaatiotesti vield 14 vuorokauden kuluttua. Jos tulos on ei-stimulatorinen, hoito keskeytetdén,
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.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tédma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Al4 kiyti tit eldinldiakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissd merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistad pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.
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Elédinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

EU/2/24/313/003 — Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/004 — Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n pullo seké 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/005 — Pahvikotelo, jossa on yksi 36 ml:n pullo seké 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/006 — Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/007 — Pahvikotelo, jossa on yksi 72 ml:n pullo seké 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

EU/2/24/313/008 — Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n pullo sekd 1 ml:n ja 5 ml:n polypropeenista
valmistettu mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
<{KK/VVVV}>

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Ranska

Puh.: +33141832310

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat
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