| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Trilorale, 10 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s): trilostanas, 10 mg;

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Skystas sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Glicerolis

ISgrynintas vanduo

Ksantano derva

Natrio benzoatas 1,5mg

Sacharino natrio druska

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfatas dihidratas

Citriny riigStis monohidratas arba bevandené
citriny ruigstis

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Vanilinas

Balta arba balksva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Suny gydymui nuo hipofizés ir antinks¢iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos ir
sindromo).

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pirmine kepeny liga ir (arba) inksty nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4  Specialieji jspéjimai

Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.



Nesant aiSkaus atsako j gydyma, diagnozé turéty biti jvertinta i§ naujo. Gali reikéti padidinti vaisto
dozg.

Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad hiperadrenokorticizmu sergantiems Sunims kyla didesné
pankreatito rizika. Po gydymo trilostanu §i rizika gali nesumazéti.

3.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Kadangi dauguma hiperadrenokorticizmo atvejy diagnozuojami 10—15 mety Sunims, daznai randama
kity patologiniy procesy. Ypac svarbu patikrinti, ar gyviinas neserga pirmine kepeny liga ir inksty
nepakankamumu, nes §iais atvejais veterinarinio vaisto naudoti negalima.

Gyvinas turéty biti toliau atidziai stebimas gydymo laikotarpiu. Ypatingg démesj reikéty skirti
kepeny fermentams, elektrolitams, Slapalui ir kreatininui.

Ypac atidziai reikia stebéti tuos gyviinus, kurie serga ir cukriniu diabetu, ir hiperadrenokorticizmu.
Jeigu Suo praeityje buvo gydomas mitotanu, jo antinksc¢iy funkcija bus susilpnéjusi. Atsizvelgiant |
Sioje srityje sukaupta patirtj rekomenduojama, kad nuo mitotano vartojimo nutraukimo iki trilostano
vartojimo pradzios praeity ne maziau kaip ménuo. Rekomenduojama atidziai stebéti antinks¢iy
funkcija, nes Sunys gali biiti jautresni trilostano poveikiui.

Siuo veterinariniu vaistu reikéty ypaé atsargiai gydyti $unis, kuriems jau diagnozuota anemija, nes
jiems gali dar labiau sumazéti hematokritas (PCV) ir hemoglobino kiekis. Turéty biiti nuolat stebima
gyviino buklé.

Veterinarinio vaisto sudétyje yra pagalbinés medziagos ksilitolio, kuris, gyviing gydant didelémis
vaisto dozémis, gali sukelti nepageidaujamg poveikj. Trilorale 10 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
naudojant didesnémis nei 2 mg trilostano/kg kiino svorio dozémis, gali pasireiksti toksinis ksilitolio
poveikis. Siekiant sumazinti $ig rizika Sunims, kuriems reikia didesnés nei 2 mg trilostano/kg dozés,
reikia naudoti Trilorale 50 mg/ml geriamaja suspensija Sunims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Trilostanas gali slopinti testosterono sinteze ir turi progesterono gamyba slopinanciy savybiy. Néscios
arba pastoti ketinan¢ios moterys turéty vengti liesti §j veterinarinj vaista.

Vaistui atsitiktinai patekus ant ranky ar jj panaudojus, rankas reikia nusiplauti muilu ir vandeniu.
Veterinarinis vaistas gali sudirginti odg ir akis ir gali jas jjautrinti. Suspensijai atsitiktinai patekus j
akis arba ant odos, reikia nedelsiant jas gausiai nuplauti vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia
kreiptis pagalbos ] gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas trilostanui, vanilinui arba natrio benzoatui, turi vengti
salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti zalingas poveikis, jskaitant pykinimg, vémima ir
viduriavimg. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad niekas, ypa¢ vaikai, atsitiktinai nepraryty vaisto.
Pripildytus $virkstus saugokite nuo vaiky, o panaudotus $virkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6  Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Nedazna Letargija?, anoreksija? véemimas?, viduriavimas?.

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

Reta Hipoadrenokorticizmas, hipersalivacija, pilvo piitimas,
. ataksija, raumeny drebulys, odos sutrikimai, inksty
(1-10 gyvany i$ 10 000 gydyty nepakankamumas? ir artritas®.

gyvany)
Labai reta Silpnumas?, antinks¢iy nekroze! ir staigi mirtis.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Uminé Adisono krizé (kolapsas)

(negali buti jvertintas pagal turimus
duomenis)

! Gali sukelti hipoadrenokorticizma.

2 Sie su jatrogeniniu hipoadrenokorticizmu siejami poZymiai gali pasireiksti ypaé tais atvejais, kai
nepakankamai veiksmingai atlieckama gyvtno buklés stebésena (zr. 3.9 skyriy). Nutraukus gydyma,
pozymiai paprastai iSnyksta, bet nevienodai greitai.

Bita atvejuy, kai letargija, vémimas, viduriavimas ir anoreksija pasireiskeé trilostanu gydomiems
Sunims, nesant hipoadrenokorticizmo pozymiy.

% Gydymas $iuo vaistu gali i§ryskinti $iuos jau buvusius, bet pasléptus negalavimus.
Gydymas $iuo vaistu gali iSrySkinti pasléptg artritg, nes organizme sumazéja endogeniniy
kortikosteroidy kiekis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.
3.8 Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Konkreciy sgveikos su kitais vaistais galimybés tyrimy neatlikta. Kadangi hiperadrenokorticizmas
paprastai i§sivysto vyresnio amziaus Sunims, daugelis i$ jy tuo pat metu yra gydomi ir kitais vaistais.
Klinikiniy tyrimy metu sgveikos nenustatyta. Jeigu trilostanas naudojamas gyviinams kartu su kalj
tausojanciaisiais diuretikais arba angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais, reikéty
atsizvelgti | hiperkalemijos i$sivystymo rizikg. Veterinarijos gydytojas turéty atlikti gydymo tokiais
vaistais vienu metu naudos ir rizikos santykio analize, nes gauta keletas praneSimy apie Suny, kurie tuo
pat metu buvo gydomi ir trilostanu, ir AKF inhibitoriumi, mirties (jskaitant staigiag mirtj) atvejus.



3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia sugirdyti karta per para, suleidziant suspensijg Suniui tiesiai j burng §érimo metu.

Pradiné vaisto dozé pradedant gydyma — mazdaug 2 mg/kg. Titruokite doze atsizvelgdami j Suns
atsaka j gydyma kiekvienu konkre€iu atveju, nustatyta atliekant gyviino buklés stebésena (zr. toliau).
Jeigu vaisto doze reikia padidinti, i$ 1éto didinkite vienkarting paros dozg. Sugirdykite gyviinui
maziausig dozg, kurios reikia klinikiniams pozymiams kontroliuoti.

Trilorale 10 mg/ml geriamosios suspensijos Sunims negalima skirti didesnémis nei 2 mg trilostano/kg
kiino svorio dozémis. Sunims, kuriems reikia didesnés nei 2 mg trilostano/kg dozés, reikia naudoti
Trilorale 50 mg/ml geriamaja suspensija $unims. Zr. 3.5 skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés,
naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims*,

Galiausiai, jeigu simptomai nepakankamai gerai kontroliuojami visa 24 valandy laikotarpj tarp vaisto
doziy sugirdymo, apsvarstykite galimybe padidinti bendra paros doze iki 50 proc. ir padalinti ja j dvi
lygias — ryting ir vakaring — dozes.

Nedideliam skai¢iui gyviny gali reikéti gerokai didesniy nei 10 mg/kg kiino svorio per para doziy.
Tokiais atvejais turéty bti atliekama atitinkama papildoma stebésena.

Vaisto doz¢ galima apskaiciuoti taip:

Paros dozé (%) x kiino svoris (kg)

Kiekis (ml) = el
8

10 (=9
ml

Stebésena

Pries pradedant gydyma, tada po 10 dieny, po 4 ir po 12 savaiciy, o véliau — kas 3 ménesius, nustacius
pirming doze ir kaskart pakoregavus vaisto dozg, reikia paimti kraujo biocheminiams tyrimams
(jskaitant tyrimg dél elektrolity) ir adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimui
atlikti. AKTH stimuliacijos tyrimai biitinai turi bati atlickami praéjus 46 valandoms po vaisto
sugirdymo, kad biity galima tiksliai jvertinti rezultatus. Vaista geriau sugirdyti i§ ryto, nes tai suteiks
galimybe jusy veterinarijos gydytojui atlikti gyviino biiklés stebésenai reikalingus tyrimus praéjus 4—6
valandoms po vaisto sugirdymo. Kiekvienu i§ pirmiau nurodyty laiko momenty taip pat reikéty atlikti
Iprasta ligos klinikinés eigos vertinima.

Jeigu atliekant gyviino buklés stebéseng atlikto AKTH stimuliacijos tyrimo rezultatas neigiamas,
gydyma reikia nutraukti 7 dienoms, o tada pradéti i§ naujo nuo mazesnés dozés. Pragjus dar 14 dieny,
AKTH stimuliacijos tyrimg reikia pakartoti. Jeigu $io tyrimo rezultatas vis tiek neigiamas, gydyma

gydyma, po ménesio AKTH stimuliacijos tyrima reikia pakartoti.
Prie§ naudojant gerai suplakti.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Perdozavus gyviinui gali pasireiksti hipoadrenokorticizmo pozymiai (letargija, anoreksija, vémimas,
viduriavimas, Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, kolapsas). Ilga laikg sveikiems Sunims
girdant vaistg po 36 mg/kg, mirties atvejy nenustatyta, taciau didesnes vaisto dozes naudojant Sunims,
kuriems diagnozuotas hiperadrenokorticizmas, galima tikétis mirties atvejy.

Specifinio prieSnuodzio trilostanui néra. Atsizvelgiant j klinikinius pozymius, gydyma reikéty
nutraukti ir reikéty taikyti pagalbines gydymo priemones, jskaitant kortikosteroidus, elektrolity
pusiausvyros atkiirimg ir skyséiy terapija.

Uminio perdozavimo atvejais gali biiti naudinga sukelti vémimg ir tada sugirdyti gyviinui
aktyvintosios anglies.



Nutraukus gydyma, bet koks jatrogeninis antinks¢iy zievés nepakankamumas paprastai greitai praeina.
Vis délto nedidelei procentinei daliai Suny toks poveikis gali islikti ilgg laika. Praéjus savaitei po
gydymo trilostanu nutraukimo, reikia atnaujinti gydyma mazesne vaisto doze.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCuvet kodas:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodinamika

Trilostanas selektyviai ir griztamai slopina fermenty sistema 3 beta hidroksisteroidy izomeraze, taip
sustabdydamas kortizolio, kortikosterono ir aldosterono gamyba. Kai Siuo vaistu gydomas
hiperadrenokorticizmas, juo slopinama gliukokortikoidy ir mineralokortikoidy grupiy steroidy gamyba
antinksciy zievéje. Todél sumazéja Siy steroidy koncentracija kraujyje. Trilostanas taip pat slopina
egzogeninio adrenokortikotropinio hormono (AKTH) aktyvuma. Jis neturi tiesioginio poveikio nei
centrinei nervy sistemai, nei Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetiniy tyrimy su Sunimis duomenys labai skyrési kiekvienu atveju. Atliekant
farmakokinetinj tyrima su laboratoriniais bigliais, paserty Suny grupéje AUC svyravo nuo 52 iki

281 mikrogramy/ml/min, o neserty Suny — nuo 16 iki 175 mikrogramy/ml/min. Paprastai trilostanas
greitai paSalinamas i§ plazmos — didziausia jo koncentracija plazmoje susidaro praéjus 0,5-2,5 val., 0
per 6-12 val. nuo vaisto sugirdymo jo beveik nelieka kraujyje. Pagrindinio aktyviojo trilostano
metabolito ketotrilostano koncentracija keiciasi panaSiai. Be to, nenustatyta jokiy jrodymy, kad
ilgainiui trilostanas ar jo metabolitai kaupiasi gyviino organizme. Atlikus biologinio jsisavinamumo
per virskinamajj traktg tyrima su Sunimis, nustatyta, kad vaistg sugirdzius paSertam gyviinui,
Isisavinama daugiau trilostano.

Nustatyta, kad i$ ziurkiy organizmo trilostanas daugiausia paSalinamas su iSmatomis, o tai rodo, kad
ekskrecija j tulzj yra pagrindinis §io vaisto metabolizmo kelias. I§ bezdzioniy organizmo trilostanas
lygiomis dalimis pasiSalina su iSmatomis ir Slapimu. I§ rezultaty matyti, kad trilostanas greitai ir gerai
absorbuojamas tiek i§ ziurkiy, ir tiek i§ bezdzioniy virSkinamojo trakto ir kad jis kaupiasi ziurkiy
antinksciuose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.



5.2  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4  Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukas su vaiky neatidaromu polipropileno ir didelio tankio polietileno
dangteliu ir polietileno kamsteliu kartoninéje dézutéje.

Pakuodiy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 90 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Axience

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/24/313/001 (30 ml)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-05-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Trilorale, 50 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s): trilostanas, 50 mg.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Skystas sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Glicerolis

ISgrynintas vanduo

Ksantano derva

Natrio benzoatas 1,5mg

Sacharino natrio druska

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfatas dihidratas

Citriny riigStis monohidratas arba bevandené
citriny ruigstis

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Vanilinas

Balta arba balksva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Suny gydymui nuo hipofizés ir antinks&iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos ir
sindromo).

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pirmine kepeny liga ir (arba) inksty nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4  Specialieji jspéjimai

Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.



Nesant aiSkaus atsako j gydyma, diagnozé turéty biti jvertinta i§ naujo. Gali reikéti padidinti vaisto
dozg.

Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad hiperadrenokorticizmu sergantiems Sunims kyla didesné
pankreatito rizika. Po gydymo trilostanu §i rizika gali nesumazéti.

3.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Kadangi dauguma hiperadrenokorticizmo atvejy diagnozuojami 10—15 mety Sunims, daznai randama
kity patologiniy procesy. Ypac svarbu patikrinti, ar gyviinas neserga pirmine kepeny liga ir inksty
nepakankamumu, nes §iais atvejais veterinarinio vaisto naudoti negalima.

Gyvinas turéty biti toliau atidziai stebimas gydymo laikotarpiu. Ypatingg démesj reikéty skirti
kepeny fermentams, elektrolitams, Slapalui ir kreatininui.

Ypac atidziai reikia stebéti tuos gyviinus, kurie serga ir cukriniu diabetu, ir hiperadrenokorticizmu.
Jeigu Suo praeityje buvo gydomas mitotanu, jo antinksc¢iy funkcija bus susilpnéjusi. Atsizvelgiant |
Sioje srityje sukaupta patirtj rekomenduojama, kad nuo mitotano vartojimo nutraukimo iki trilostano
vartojimo pradzios praeity ne maziau kaip ménuo. Rekomenduojama atidziai stebéti antinks¢iy
funkcija, nes Sunys gali biiti jautresni trilostano poveikiui.

Siuo veterinariniu vaistu reikéty ypac atsargiai gydyti Sunis, kuriems jau diagnozuota anemija, nes

jiems gali dar labiau sumazéti hematokritas (PCV) ir hemoglobino kiekis. Turéty biiti nuolat stebima
gyviino buklé.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Trilostanas gali slopinti testosterono sinteze ir turi progesterono gamyba slopinanciy savybiy. Nés¢ios
arba pastoti ketinanCios moterys turéty vengti liesti §j veterinarinj vaista.

Vaistui atsitiktinai patekus ant ranky ar ji panaudojus, rankas reikia nusiplauti muilu ir vandeniu.
Veterinarinis vaistas gali sudirginti odg ir akis ir gali jas jjautrinti. Suspensijai atsitiktinai patekus j
akis arba ant odos, reikia nedelsiant jas gausiai nuplauti vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia
kreiptis pagalbos j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas trilostanui, vanilinui arba natrio benzoatui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti zalingas poveikis, jskaitant pykinimg, vémima ir
viduriavima. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad niekas, ypa¢ vaikai, atsitiktinai nepraryty vaisto.
Pripildytus SvirkStus saugokite nuo vaiky, o panaudotus $virkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6  Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Nedazna Letargija?, anoreksija®, vémimas?, viduriavimas®.
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(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty

gyvany)

Reta Hipoadrenokorticizmas, hipersalivacija, pilvo piitimas,
L ataksija, raumeny drebulys, odos sutrikimai, inksty

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty nepakankamumas? ir artritas®.

gyviny)

Labai reta Silpnumas?, antinks¢iy nekroze! ir staigi mirtis.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty

gyviny, jskaitant atskirus

pranesimus)

Nenustatytas daznis Uminé Adisono krizé (kolapsas)

(negali buti jvertintas pagal turimus

duomenis)

! Gali sukelti hipoadrenokorticizma.

2 Sie su jatrogeniniu hipoadrenokorticizmu siejami poZymiai gali pasireiksti ypa¢ tais atvejais, kai
nepakankamai veiksmingai atlieckama gyvtno buklés stebésena (zr. 3.9 skyriy). Nutraukus gydyma,
pozymiai paprastai iSnyksta, bet nevienodai greitai.

Biita atvejy, kai letargija, vémimas, viduriavimas ir anoreksija pasireiské trilostanu gydomiems
Sunims, nesant hipoadrenokorticizmo pozymiy.

% Gydymas $iuo vaistu gali i§ryskinti $iuos jau buvusius, bet pasléptus negalavimus.
Gydymas Siuo vaistu gali iSrySkinti paslépta artrita, nes organizme sumazéja endogeniniy
kortikosteroidy kiekis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.
3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Konkreciy saveikos su kitais vaistais galimybés tyrimy neatlikta. Kadangi hiperadrenokorticizmas
paprastai i$sivysto vyresnio amziaus Sunims, daugelis 18 jy tuo pat metu yra gydomi ir kitais vaistais.
Klinikiniy tyrimy metu sgveikos nenustatyta. Jeigu trilostanas naudojamas gyviinams kartu su kalj
tausojanciaisiais diuretikais arba angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais, reikéty
atsizvelgti | hiperkalemijos iSsivystymo rizikg. Veterinarijos gydytojas turéty atlikti gydymo tokiais
vaistais vienu metu naudos ir rizikos santykio analiz¢, nes gauta keletas pranesimy apie Suny, kurie tuo
pat metu buvo gydomi ir trilostanu, ir AKF inhibitoriumi, mirties (jskaitant staigig mirtj) atvejus.

3.9 Dozés ir naudojimo buidas
Vaistg reikia sugirdyti karta per para, suleidziant suspensijg Suniui tiesiai j burng §érimo metu.

Pradiné vaisto dozé pradedant gydyma — mazdaug 2 mg/kg. Titruokite doz¢ atsizvelgdami j Suns
atsaka j gydyma kiekvienu konkre¢iu atveju, nustatytg atliekant gyviino biiklés stebéseng (Zr. toliau).
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Jeigu vaisto dozg reikia padidinti, i$ 1éto didinkite vienkarting paros doz¢. Sugirdykite gyvinui
maziausig dozg, kurios reikia klinikiniams pozymiams kontroliuoti.

Galiausiai, jeigu simptomai nepakankamai gerai kontroliuojami visg 24 valandy laikotarpj tarp vaisto
doziy sugirdymo, apsvarstykite galimybe padidinti bendra paros doze iki 50 proc. ir padalinti ja j dvi
lygias — ryting ir vakaring — dozes.

Nedideliam skai¢iui gyviny gali reikéti gerokai didesniy nei 10 mg/kg kiino svorio per parg doziy.
Tokiais atvejais turéty biti atliekama atitinkama papildoma stebésena.

Vaisto doze galima apskaiciuoti taip:

Paros dozé (rlil—gg> x kiino svoris (kg)

m
50 (Hff)

Kiekis (ml) =

Jeigu kiekis mazesnis nei 0,1 ml, naudokite kitg vaista.

Stebésena

Pries pradedant gydyma, tada po 10 dieny, po 4 ir po 12 savaiciy, o véliau — kas 3 ménesius, nustacius
pirmine doze ir kaskart pakoregavus vaisto dozg, reikia paimti kraujo biocheminiams tyrimams
(jskaitant tyrima dél elektrolity) ir adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimui
atlikti. AKTH stimuliacijos tyrimai biitinai turi bati atliekami pragjus 4-6 valandoms po vaisto
sugirdymo, kad biity galima tiksliai jvertinti rezultatus. Vaista geriau sugirdyti i$ ryto, nes tai suteiks
galimybe jusy veterinarijos gydytojui atlikti gyviino buklés stebésenai reikalingus tyrimus praéjus 4—6
valandoms po vaisto sugirdymo. Kiekvienu i§ pirmiau nurodyty laiko momenty taip pat reikéty atlikti
iprasta ligos klinikinés eigos vertinima.

Jeigu atliekant gyviino buklés stebésena atlikto AKTH stimuliacijos tyrimo rezultatas neigiamas,
gydyma reikia nutraukti 7 dienoms, o tada pradéti i§ naujo nuo mazesnés dozés. Praéjus dar 14 dieny,
AKTH stimuliacijos tyrimg reikia pakartoti. Jeigu $io tyrimo rezultatas vis tiek neigiamas, gydyma

gydyma, po ménesio AKTH stimuliacijos tyrima reikia pakartoti.
Prie$ naudojant gerai suplakti.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gyviinui gali pasireiksti hipoadrenokorticizmo pozymiai (letargija, anoreksija, vémimas,
viduriavimas, Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, kolapsas). Ilga laikg sveikiems Sunims
girdant vaistg po 36 mg/kg, mirties atvejy nenustatyta, tac¢iau didesnes vaisto dozes naudojant Sunims,
kuriems diagnozuotas hiperadrenokorticizmas, galima tikétis mirties atvejy.

Specifinio priesnuodzio trilostanui néra. Atsizvelgiant j klinikinius pozymius, gydyma reikéty
nutraukti ir reikéty taikyti pagalbines gydymo priemones, jskaitant kortikosteroidus, elektrolity
pusiausvyros atkiirimg ir skysciy terapija.

Uminio perdozavimo atvejais gali biiti naudinga sukelti vémimg ir tada sugirdyti gyviinui
aktyvintosios anglies.

Nutraukus gydyma, bet koks jatrogeninis antinks¢iy zievés nepakankamumas paprastai greitai praeina.

Vis délto nedidelei procentinei daliai Suny toks poveikis gali islikti ilgg laika. Praéjus savaitei po
gydymo trilostanu nutraukimo, reikia atnaujinti gydyma mazesne vaisto doze.

12



3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytina.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCuvet kodas:

QHO02CA01

4.2 Farmakodinamika

Trilostanas selektyviai ir griztamai slopina fermenty sistema 3 beta hidroksisteroidy izomeraze, taip
sustabdydamas kortizolio, kortikosterono ir aldosterono gamyba. Kai $iuo vaistu gydomas
hiperadrenokorticizmas, juo slopinama gliukokortikoidy ir mineralokortikoidy grupiy steroidy gamyba
antinkséiy zievéje. Todél sumazéja iy steroidy koncentracija kraujyje. Trilostanas taip pat slopina
egzogeninio adrenokortikotropinio hormono (AKTH) aktyvuma. Jis neturi tiesioginio poveikio nei
centrinei nervy sistemai, nei Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetiniy tyrimy su Sunimis duomenys labai skyrési kiekvienu atveju. Atliekant
farmakokinetinj tyrimg su laboratoriniais bigliais, paserty Suny grupéje AUC svyravo nuo 52 iki

281 mikrogramy/ml/min, o neserty Suny — nuo 16 iki 175 mikrogramy/ml/min. Paprastai trilostanas
greitai paSalinamas i§ plazmos — didziausia jo koncentracija plazmoje susidaro pra¢jus 0,5-2,5 val., 0
per 6-12 val. nuo vaisto sugirdymo jo beveik nelieka kraujyje. Pagrindinio aktyviojo trilostano
metabolito ketotrilostano koncentracija keiciasi panasiai. Be to, nenustatyta jokiy jrodymy, kad
ilgainiui trilostanas ar jo metabolitai kaupiasi gyviino organizme. Atlikus biologinio jsisavinamumo
per virSkinamajj trakta tyrima su Sunimis, nustatyta, kad vaista sugirdzius paSertam gyviinui,
jsisavinama daugiau trilostano.

Nustatyta, kad i$ ziurkiy organizmo trilostanas daugiausia paSalinamas su iSmatomis, o tai rodo, kad
ekskrecija j tulzj yra pagrindinis §io vaisto metabolizmo kelias. I§ bezdzioniy organizmo trilostanas
lygiomis dalimis pasis$alina su iSmatomis ir §lapimu. I§ rezultaty matyti, kad trilostanas greitai ir gerai
absorbuojamas tiek i$ ziurkiy, ir tiek i§ bezdzioniy virSkinamojo trakto ir kad jis kaupiasi ziurkiy
antinksciuose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.
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5.3  Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukas su vaiky neatidaromu polipropileno ir didelio tankio polietileno
dangteliu ir polietileno kamsteliu kartoningje dézutéje.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 36 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 72 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir 5 ml matavimo
Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-05-06
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9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté — 10 mg/ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale, 10 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Trilostanas, 10 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

30 ml
90 ml
1 mlir 5 ml geriamieji §virkstai

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

| 7. 1SLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

HDPE BUTELIUKAS (10 mg/ml — 90 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale, 10 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Trilostanas, 10 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per 0s. Prie§ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

HDPE BUTELIUKAS (10 mg/ml — 30 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Trilostanas, 10 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté — 50 mg/ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Trilostanas, 50 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 mlir 5 ml geriamieji §virkstai

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

HDPE BUTELIUKAS (50 mg/ml — 72 ml ir 100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Trilostanas, 50 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per 0s. Prie§ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

| 5.  ISLAUKA

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

DTPE BUTELIUKAS (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilorale

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Trilostanas, 50 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Trilorale, 10 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. Sudétis
Kiekviename mililitre yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s): trilostanas, 10 mg;

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5mg

Balta arba balksva suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Suny gydymui nuo hipofizés ir antinks¢iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos ir
sindromo).

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pirmine kepeny liga ir (arba) inksty nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.

Nesant aiSkaus atsako j gydyma, diagnozé turéty biti jvertinta i§ naujo. Gali reikéti padidinti vaisto
dozg.

Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad hiperadrenokorticizmu sergantiems Sunims kyla didesné
pankreatito rizika. Po gydymo trilostanu $i rizika gali nesumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Kadangi dauguma hiperadrenokorticizmo atvejy diagnozuojami 10—15 mety Sunims, daznai randama
kity patologiniy procesy. Ypac svarbu patikrinti, ar gyviinas neserga pirmine kepeny liga ir inksty
nepakankamumu, nes $iais atvejais veterinarinio vaisto naudoti negalima.
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Gyvinas turéty biti toliau atidZiai stebimas gydymo laikotarpiu. Ypatingg démes;j reikéty skirti
kepeny fermentams, elektrolitams, $lapalui ir kreatininui.

Ypac atidziai reikia stebéti tuos gyvinus, kurie serga ir cukriniu diabetu, ir hiperadrenokorticizmu.
Jeigu Suo praeityje buvo gydomas mitotanu, jo antinks¢iy funkcija bus susilpnéjusi. Atsizvelgiant |
Sioje srityje sukaupta patirtj rekomenduojama, kad nuo mitotano vartojimo nutraukimo iki trilostano
vartojimo pradzios praeity ne maziau kaip ménuo. Rekomenduojama atidziai stebéti antinksc¢iy
funkcija, nes Sunys gali biiti jautresni trilostano poveikiui.

Siuo veterinariniu vaistu reikéty ypaé atsargiai gydyti $unis, kuriems jau diagnozuota anemija, nes
jiems gali dar labiau sumazéti hematokritas (PCV) ir hemoglobino kiekis. Turéty bati nuolat stebima
gyviino buklé.

Veterinarinio vaisto sudétyje yra pagalbinés medziagos ksilitolio, kuris, gyviing gydant didelémis
vaisto dozémis, gali sukelti nepageidaujamga poveikj. Trilorale 10 mg/ml geriamajg suspensijg Sunims
naudojant didesnémis nei 2 mg trilostano/kg kiino svorio dozémis, gali pasireiksti toksinis ksilitolio
poveikis. Siekiant sumazinti §ig rizika Sunims, kuriems reikia didesnés nei 2 mg trilostano/kg dozés,
reikia naudoti Trilorale 50 mg/ml geriamaja suspensija Sunims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Trilostanas gali slopinti testosterono sinteze ir turi progesterono gamyba slopinanciy savybiy. Néscios
arba pastoti ketinan¢ios moterys turéty vengti liesti §j veterinarinj vaista.

Vaistui atsitiktinai patekus ant ranky ar ji panaudojus, rankas reikia nusiplauti muilu ir vandeniu.
Veterinarinis vaistas gali sudirginti odg ir akis ir gali jas jjautrinti. Suspensijai atsitiktinai patekus j
akis arba ant odos, reikia nedelsiant jas gausiai nuplauti vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia
kreiptis pagalbos j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas trilostanui, vanilinui arba natrio benzoatui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti zalingas poveikis, jskaitant pykinimg, vémima ir
viduriavima. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad niekas, ypa¢ vaikai, atsitiktinai nepraryty vaisto.
Pripildytus Svirkstus saugokite nuo vaiky, o panaudotus $virkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar dézute.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Konkreciy saveikos su kitais vaistais galimybés tyrimy neatlikta. Kadangi hiperadrenokorticizmas
paprastai i$sivysto vyresnio amziaus Sunims, daugelis 18 jy tuo pat metu yra gydomi ir kitais vaistais.
Klinikiniy tyrimy metu sgveikos nenustatyta. Jeigu trilostanas naudojamas gyviinams kartu su kalj
tausojanciaisiais diuretikais arba angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais, reikéty
atsizvelgti | hiperkalemijos iSsivystymo rizikg. Veterinarijos gydytojas turéty atlikti gydymo tokiais
vaistais vienu metu naudos ir rizikos santykio analiz¢, nes gauta keletas pranesimy apie Suny, kurie tuo
pat metu buvo gydomi ir trilostanu, ir AKF inhibitoriumi, mirties (jskaitant staigig mirtj) atvejus.

Perdozavimas

Perdozavus gyviinui gali pasireiksti hipoadrenokorticizmo pozymiai (letargija, anoreksija, vémimas,
viduriavimas, §irdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, kolapsas). Ilgg laika sveikiems Sunims
girdant vaista po 36 mg/kg, mirties atvejy nenustatyta, taciau didesnes vaisto dozes naudojant Sunims,
kuriems diagnozuotas hiperadrenokorticizmas, galima tikétis mirties atvejy.
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Specifinio prieSnuodZio trilostanui néra. Atsizvelgiant j klinikinius pozymius, gydyma reikéty
nutraukti ir reikéty taikyti pagalbines gydymo priemones, jskaitant kortikosteroidus, elektrolity
pusiausvyros atkiirimg ir skys¢iy terapija.

Uminio perdozavimo atvejais gali biiti naudinga sukelti vémimag ir tada sugirdyti gyviinui
aktyvintosios anglies.

Nutraukus gydyma, bet koks jatrogeninis antinksciy zievés nepakankamumas paprastai greitai praeina.

Vis délto nedidelei procentinei daliai Suny toks poveikis gali islikti ilgg laika. Pragjus savaitei po
gydymo trilostanu nutraukimo, reikia atnaujinti gydyma mazesne vaisto doze.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Nedazna Letargija?, anoreksijaZ, vémimas?, viduriavimas?.
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyvuny)
Reta Hipoadrenokorticizmas, hipersalivacija, pilvo piitimas,

ataksija, raumeny drebulys, odos sutrikimai, inksty

(1-10 gyvny i§ 10 000 gydyty nepakankamumas? ir artritas®.

gyvuny)

Labai reta Silpnumas?, antinks¢iy nekrozé? ir staigi mirtis.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Uminé Adisono krizé (kolapsas)

(negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis)

! Gali sukelti hipoadrenokorticizma.

2 Sie su jatrogeniniu hipoadrenokorticizmu siejami pozymiai gali pasireiksti ypa¢ tais atvejais, kai
nepakankamai veiksmingai atlickama gyviino buklés stebésena (zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo budai ir
metodas kiekvienai rusiai®). Nutraukus gydyma, pozymiai paprastai iSnyksta, bet nevienodai greitai.
Biita atvejy, kai letargija, vémimas, viduriavimas ir anoreksija pasireiské trilostanu gydomiems
Sunims, nesant hipoadrenokorticizmo pozymiy.

¥ Gydymas $iuo vaistu gali i$ry3kinti $iuos jau buvusius, bet pasléptus negalavimus.
Gydymas $iuo vaistu gali iSrySkinti pasléptg artritg, nes organizme sumazéja endogeniniy
kortikosteroidy kiekis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes§imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia sugirdyti karta per para, suleidziant suspensijg Suniui tiesiai j burng §érimo metu.
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Pradiné vaisto dozé pradedant gydyma — mazdaug 2 mg/kg. Titruokite doze atsizvelgdami j Suns
atsaka j gydyma kiekvienu konkre¢iu atveju, nustatytg atliekant gyviino biiklés stebéseng (Zr. toliau).
Jeigu vaisto doze reikia padidinti, i$ 1éto didinkite vienkarting paros doze. Sugirdykite gyvinui
maziausig doze, kurios reikia klinikiniams pozymiams kontroliuoti.

Jei gyviinui reikia didesnés nei 2 mg trilostano/kg dozés, reikia naudoti Trilorale 50 mg/ml geriamaja
suspensija Sunims.

Galiausiai, jeigu simptomai nepakankamai gerai kontroliuojami visa 24 valandy laikotarpj tarp vaisto
doziy sugirdymo, apsvarstykite galimybe padidinti bendrg paros dozg iki 50 proc. ir padalinti ja j dvi
lygias — ryting ir vakaring — dozes.

Nedideliam skaic¢iui gyviny gali reikéti gerokai didesniy nei 10 mg/kg kiino svorio per para doziy.
Tokiais atvejais turéty biti atliekama atitinkama papildoma stebésena.

Vaisto doz¢ galima apskaiciuoti taip:

Paros dozé (rlil_gg> x kiino svoris (kg)

m
10 (F’*lg)

Kiekis (ml) =

Stebésena

Pries pradedant gydyma, tada po 10 dieny, po 4 ir po 12 savaiciy, o véliau — kas 3 ménesius, nustacius
pirming doze ir kaskart pakoregavus vaisto dozg, reikia paimti kraujo biocheminiams tyrimams
(iskaitant tyrima dél elektrolity) ir adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimui
atlikti. AKTH stimuliacijos tyrimai buitinai turi bati atlickami praéjus 46 valandoms po vaisto
sugirdymo, kad biity galima tiksliai jvertinti rezultatus. Vaistg geriau sugirdyti i ryto, nes tai suteiks
galimybe jusy veterinarijos gydytojui atlikti gyviino biiklés stebésenai reikalingus tyrimus praéjus 4—6
valandoms po vaisto sugirdymo. Kiekvienu i§ pirmiau nurodyty laiko momenty taip pat reikéty atlikti
iprasta ligos klinikinés eigos vertinima.

Jeigu atliekant gyviino buklés stebéseng atlikto AKTH stimuliacijos tyrimo rezultatas neigiamas,
gydyma reikia nutraukti 7 dienoms, o tada pradéti i§ naujo nuo mazesnés dozés. Pragjus dar 14 dieny,
AKTH stimuliacijos tyrimg reikia pakartoti. Jeigu Sio tyrimo rezultatas vis tiek neigiamas, gydyma

gydyma, po ménesio AKTH stimuliacijos tyrima reikia pakartoti.

Prie§ naudojant gerai suplakti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko etiketéje po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

Pakuodiy dydziai

EU/2/24/313/001 — kartonin¢ dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo Svirkstai.

EU/2/24/313/002 — kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 90 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo Svirkstai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
<{AXXXX m. {ménuo} mén.>

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin
Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

Belgié/Belgique/Belgien
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin
Frankrijk/France/Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Penyb6smmka bearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia- Bulgariya
Ten: + 359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francie
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franckreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Eesti

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Prantsusmaa
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

E)M\ada

Neocell Ltd

Veterinary Pharmaceuticals
10th kIm Athens-Lamia
144 51, Metamorfosi
Athens, Greece

TnA: +30 210 2844333

Lietuva

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Pranciizija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Luxembourg/Luxemburg
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Magyarorszag

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franciaorszag
Tel: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd

Eltex, Dr. J. Zammit Street,
Balzan BZN 1434 - MALTA
Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankrijk
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo - Norge
TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr


mailto:info@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espafa

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

AXxience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin- France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francuska
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Ireland

AXxience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
Simi: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano - ltalia
Tel: +39 0282950604
E-mail: info@ecuphar.it

Kvbmpog

T.C.Christoforou Ltd.

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,
Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca - Kypros

TnA: + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa - Polska
Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra - Portugal
Tel: +351 308808321
E-mail:_info@ecuphar.pt

Romaéania

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
Bragadiru/llfov - Romania
Tél: + 40 729 290 738
mihaela.iacob@monterovet.ro

Slovenija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Slovenska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francizsko
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg -Sverige
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Trilorale, 50 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. Sudeétis
Kiekviename mililitre yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s): trilostanas, 50 mg.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Natrio benzoatas 1,5mg

Balta arba balk$va suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Suny gydymui nuo hipofizés ir antinks¢iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos ir
sindromo).

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pirmine kepeny liga ir (arba) inksty nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozg.

Nesant aiSkaus atsako j gydyma, diagnozé turéty biti jvertinta i§ naujo. Gali reikéti padidinti vaisto
dozg.

Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad hiperadrenokorticizmu sergantiems Sunims kyla didesné
pankreatito rizika. Po gydymo trilostanu $i rizika gali nesumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Kadangi dauguma hiperadrenokorticizmo atvejy diagnozuojami 10—15 mety Sunims, daznai randama
kity patologiniy procesy. Ypac svarbu patikrinti, ar gyviinas neserga pirmine kepeny liga ir inksty
nepakankamumu, nes §iais atvejais veterinarinio vaisto naudoti negalima.

Gyviinas turéty biiti toliau atidZiai stebimas gydymo laikotarpiu. Ypatinga démes;j reikéty skirti
kepeny fermentams, elektrolitams, $lapalui ir kreatininui.
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Ypac atidziai reikia stebéti tuos gyviinus, kurie serga ir cukriniu diabetu, ir hiperadrenokorticizmu.
Jeigu Suo praeityje buvo gydomas mitotanu, jo antinks¢iy funkcija bus susilpnéjusi. Atsizvelgiant |
Sioje srityje sukaupta patirtj rekomenduojama, kad nuo mitotano vartojimo nutraukimo iki trilostano
vartojimo pradzios praeity ne maziau kaip ménuo. Rekomenduojama atidziai stebéti antinks¢iy
funkcija, nes Sunys gali biiti jautresni trilostano poveikiui.

Siuo veterinariniu vaistu reikéty ypac atsargiai gydyti $unis, kuriems jau diagnozuota anemija, nes
jiems gali dar labiau sumazéti hematokritas (PCV) ir hemoglobino kiekis. Turéty biiti nuolat stebima
gyviino biklé.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Trilostanas gali slopinti testosterono sinteze ir turi progesterono gamyba slopinanciy savybiy. Néscios
arba pastoti ketinancios moterys turéty vengti liesti §j veterinarinj vaista.

Vaistui atsitiktinai patekus ant ranky ar ji panaudojus, rankas reikia nusiplauti muilu ir vandeniu.
Veterinarinis vaistas gali sudirginti oda ir akis ir gali jas jjautrinti. Suspensijai atsitiktinai patekus j
akis arba ant odos, reikia nedelsiant jas gausiai huplauti vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia
kreiptis pagalbos j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas trilostanui, vanilinui arba natrio benzoatui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti zalingas poveikis, jskaitant pykinimg, vémima ir
viduriavima. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad niekas, ypa¢ vaikai, atsitiktinai nepraryty vaisto.
Pripildytus SvirkStus saugokite nuo vaiky, o panaudotus $virkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar dézute.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Konkreciy saveikos su kitais vaistais galimybés tyrimy neatlikta. Kadangi hiperadrenokorticizmas
paprastai i§sivysto vyresnio amziaus Sunims, daugelis i$ jy tuo pat metu yra gydomi ir kitais vaistais.
Klinikiniy tyrimy metu sgveikos nenustatyta. Jeigu trilostanas naudojamas gyviunams kartu su kalj
tausojanciaisiais diuretikais arba angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais, reikéty
atsizvelgti | hiperkalemijos iSsivystymo rizikg. Veterinarijos gydytojas turéty atlikti gydymo tokiais
vaistais vienu metu naudos ir rizikos santykio analize, nes gauta keletas pranesimy apie Suny, kurie tuo
pat metu buvo gydomi ir trilostanu, ir AKF inhibitoriumi, mirties (jskaitant staigig mirtj) atvejus.

Perdozavimas

Perdozavus gyvinui gali pasireiksti hipoadrenokorticizmo pozymiai (letargija, anoreksija, vémimas,
viduriavimas, §irdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, kolapsas). Ilga laika sveikiems Sunims
girdant vaista po 36 mg/kg, mirties atvejy nenustatyta, taciau didesnes vaisto dozes naudojant Sunims,
kuriems diagnozuotas hiperadrenokorticizmas, galima tikétis mirties atvejy.

Specifinio prieSnuodzio trilostanui néra. Atsizvelgiant j klinikinius pozymius, gydyma reikéty
nutraukti ir reikéty taikyti pagalbines gydymo priemones, jskaitant kortikosteroidus, elektrolity
pusiausvyros atkiirimg ir skys¢iy terapija.

Uminio perdozavimo atvejais gali biiti naudinga sukelti vémimg ir tada sugirdyti gyviinui
aktyvintosios anglies.

Nutraukus gydyma, bet koks jatrogeninis antinksCiy Zievés nepakankamumas paprastai greitai praeina.
Vis délto nedidelei procentinei daliai Suny toks poveikis gali islikti ilgg laika. Praéjus savaitei po

gydymo trilostanu nutraukimo, reikia atnaujinti gydyma mazesne vaisto doze.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Nedazna Letargija?, anoreksijaZ, vémimas?, viduriavimas?.
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)
Reta Hipoadrenokorticizmas, hipersalivacija, pilvo piitimas,

ataksija, raumeny drebulys, odos sutrikimai, inksty

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty nepakankamumas? ir artritas®.

gyviny)

Labai reta Silpnumas?, antinks¢iy nekrozé? ir staigi mirtis.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Uminé Adisono krizé (kolapsas)

(negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis)

! Gali sukelti hipoadrenokorticizma.

2 Sie su jatrogeniniu hipoadrenokorticizmu siejami poZymiai gali pasireiksti ypa¢ tais atvejais, kai
nepakankamai veiksmingai atliekama gyviino biiklés stebésena (zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidai ir
metodas kiekvienai rusiai*). Nutraukus gydyma, pozymiai paprastai iSnyksta, bet nevienodai greitai.
Biita atvejy, kai letargija, vémimas, viduriavimas ir anoreksija pasireiské trilostanu gydomiems
Sunims, nesant hipoadrenokorticizmo pozymiy.

¥ Gydymas $iuo vaistu gali i$ry3kinti $iuos jau buvusius, bet pasléptus negalavimus.
Gydymas $iuo vaistu gali iSrySkinti pasléptg artritg, nes organizme sumazéja endogeniniy
kortikosteroidy kiekis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes§imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Vaistg reikia sugirdyti karta per para, suleidziant suspensijg Suniui tiesiai j burng §érimo metu.

Pradiné vaisto doz¢ pradedant gydymg — mazdaug 2 mg/kg. Titruokite doz¢ atsizvelgdami i Suns
atsakg j gydyma kiekvienu konkre¢iu atveju, nustatytg atliekant gyviino biiklés stebéseng (Zr. toliau).
Jeigu vaisto doze reikia padidinti, i$ 1éto didinkite vienkarting paros dozg¢. Sugirdykite gyvinui
maziausig dozg, kurios reikia klinikiniams pozymiams kontroliuoti.

Galiausiai, jeigu simptomai nepakankamai gerai kontroliuojami visg 24 valandy laikotarpj tarp vaisto
doziy sugirdymo, apsvarstykite galimybe padidinti bendra paros doz¢ iki 50 proc. ir padalinti jg j dvi
lygias — rytine ir vakaring — dozes.

Nedideliam skai¢iui gyviuny gali reikéti gerokai didesniy nei 10 mg/kg kiino svorio per parg doziy.
Tokiais atvejais turéty biti atliekama atitinkama papildoma stebésena.

Vaisto dozg¢ galima apskaiciuoti taip:
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Paros dozé (r;:_gg) x kiino svoris (kg)

Kiekis (ml) = 50 (mg)
ml

Jeigu kiekis mazesnis nei 0,1 ml, naudokite kitg vaista.

Stebésena

Pries pradedant gydyma, tada po 10 dieny, po 4 ir po 12 savaiciy, o véliau — kas 3 ménesius, nustacius
pirmine doze ir kaskart pakoregavus vaisto dozg, reikia paimti kraujo biocheminiams tyrimams
(jskaitant tyrimg dél elektrolity) ir adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimui
atlikti. AKTH stimuliacijos tyrimai biitinai turi bati atlieckami pra&jus 46 valandoms po vaisto
sugirdymo, kad biity galima tiksliai jvertinti rezultatus. Vaista geriau sugirdyti i8 ryto, nes tai suteiks
galimybe jlsy veterinarijos gydytojui atlikti gyviino biiklés stebésenai reikalingus tyrimus praéjus 4—6
valandoms po vaisto sugirdymo. Kiekvienu i§ pirmiau nurodyty laiko momenty taip pat reikéty atlikti
iprasta ligos klinikinés eigos vertinimg.

Jeigu atliekant gyviino buklés stebésena atlikto AKTH stimuliacijos tyrimo rezultatas neigiamas,

gydyma reikia nutraukti 7 dienoms, o tada pradéti i§ naujo nuo mazesnés dozés. Praéjus dar 14 dieny,
AKTH stimuliacijos tyrima reikia pakartoti. Jeigu §io tyrimo rezultatas vis tiek neigiamas, gydyma

gydyma, po ménesio AKTH stimuliacijos tyrimg reikia pakartoti.

Prie$ naudojant gerai suplakti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko etiketéje po ,,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies

reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti
aplinka.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

Pakuodiy dydziai

EU/2/24/313/003 — kartonin¢ dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo Svirkstai.

EU/2/24/313/004 — kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo Svirkstai.

EU/2/24/313/005 — kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 36 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo $virkstai.

EU/2/24/313/006 — kartonin¢ dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo Svirkstai.

EU/2/24/313/007 — kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 72 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo $virkstai.

EU/2/24/313/008 — kartonin¢ dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas ir polipropileniniai 1 ml ir
5 ml matavimo $virkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
<{XXXX m. {ménuo} mén.>

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

Belgié/Belgique/Belgien
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin
Frankrijk/France/Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Penyb6smmka bearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia- Bulgariya
Ten: + 359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francie
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franckreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Eesti

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Prantsusmaa
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

E)M\ada

Neocell Ltd

Veterinary Pharmaceuticals
10th kIm Athens-Lamia
144 51, Metamorfosi
Athens, Greece

TnA: +30 210 2844333

Lietuva

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Pranciizija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Luxembourg/Luxemburg
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Magyarorszag

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franciaorszag
Tel: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd

Eltex, Dr. J. Zammit Street,
Balzan BZN 1434 - MALTA
Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankrijk
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo - Norge
TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr


mailto:info@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espafa

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

AXxience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin- France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francuska
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Ireland

AXxience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
Simi: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano - ltalia
Tel: +39 0282950604
E-mail: info@ecuphar.it

Kvbmpog

T.C.Christoforou Ltd.

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,
Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca - Kypros

TnA: + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa - Polska
Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra - Portugal
Tel: +351 308808321
E-mail:_info@ecuphar.pt

Romaéania

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
Bragadiru/llfov - Romania
Tél: + 40 729 290 738
mihaela.iacob@monterovet.ro

Slovenija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Slovenska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francizsko
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg -Sverige
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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