PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tobolka obsahuje:

Léciva latka:
Trilostanum 120 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Oxid titani¢ity (E171)

Oxid Zelezity (zluty) (E172)

Oxid zelezity (Cemy) (E172)

Kukufti¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Magnesium-stearat

Zelatina

Tvrdé zelatinové tobolky s télem v barveé slonové kosti a s cernym vickem, s potiskem ,,VETORYL
120 mg*.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater anebo renélni insuficienci.

Nepouzivat u psti o0 hmotnosti nizsi nez 20 kg.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nezbytna je piesna diagndza hyperadrenokorticismu.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1écbu, diagndza by mela byt prehodnocena. Potfebné mize byt zvyseni
davky.

Veterinarni 1€kaii by si méli byt védomi, Ze u psid s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Pravdépodobné nedojde k sniZeni tohoto rizika po 1é¢b¢ trilostanem.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

JelikoZ je vétSina ptipadi hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve véku 10-15 let, vyskytuji
se u nich Casto i dalsi patologické procesy. Obzvlast’ dilezité je vyloucit piipady primarni hepatitidy
anebo rendlni insuficience, jelikoz veterindrni 1éCivy piipravek je v téchto ptipadech kontraindikovan.
Béhem 1écby by mélo byt provadéno dikladné nasledné sledovani. Zejména je tieba sledovat jaterni
enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin.

Zvlastni sledovani vyzaduje spole¢ny vyskyt hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.

Pokud byl pes predtim 1é¢en mitotanem, je snizend funkce nadledvin. ZkusSenosti z praxe naznacuji, ze
by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu ub&hnout alespont jednomésicni interval.
Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZze psi mohou byt citlivéjsi na ucinek
trilostanu.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan s velkou opatrnosti u pst s anémii v anamnéze,
protoze muize dojit k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. M¢la by byt provadéna pravidelna
kontrola.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Trilostan mtze snizit syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Te¢hotné Zeny, nebo
zeny, které maji v umyslu ot€hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s tobolkami.

V ptipadé€ ndhodné expozice a po pouziti si umyjte ruce mydlem a vodou.

Obsah tobolek miize vyvolat podrazdéni ktze, o¢i a senzibilizaci. Tobolky nerozdé€lujte ani
neotvirejte. V piipadé ndhodného zlomeni tobolky a kontaktu granuli s ofima nebo kiizi umyjte
postizené misto dostatenym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékaiskou

pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na trilostan nebo na né€kterou z pomocnych latek, by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Mén¢ Casté Letargie®®, nechutenstvi®®, zvraceni*®, prijjem*®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

Vzacné Hypoadrenokorticismus®, hypersalivaced, meteorismusd,
(1 a2 10 zvifat / 10 000 oSetfenych ataxied, svalovy tes?, kozni zmény¢, renalni dysfunkces,
Zvitat): 4 artritida®, slabost®

Velmi vzacné Adrenalni nekroza’, nahly tthyn

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):




aSpojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, v¢etné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prijmu,
obzvlast neni-li sledovani dostatecné (viz bod 3.9); obecné reverzibilni béhem rtizn¢ dlouhé doby po ukonceni
1écby.

b Bylo pozorovano u pst 1é¢enych trilostanem bez ptiznakd hypoadrenokorticismu.

¢ Miuze dojit k akutni addisonské krizi (kolaps) (viz bod 3.10).

4 Mirné.

¢ Odhalena v disledku redukce hladin endogenniho kortikosteroidu.

f Muze zplisobit hypoadrenokorticismus.

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizolémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
pomoci hodnoceni elektrolyti séra.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Nepouzivejte u brezich a laktujicich fen.

Plodnost:
Nepouzivejte u zvitat ur¢enych na chov.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi léCivymi ptipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem k tomu, ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje pfedev§im u starSich psti, mnoho z nich se podrobuje soub&zné
1é¢be. Behem klinickych studii nebyly zadné interakce pozorovany.

Pokud se trilostan pouzije spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo ACE inhibitory, je tfeba pocitat
s rizikem vzniku hyperkalémie. ProtoZe se objevily ojedinéle zpravy o thynu (vcetné nahlého thynu)
u psu, ktefi byli soucasné€ 1éceni trilostanem a ACE inhibitory, soucasné pouziti takovych latek by mél
posoudit veterinarni 1ékaf na zakladé zvazeni poméru prospéchu a rizika.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Pocatecni davka pii zahajeni 1écby je piiblizné 2 mg/kg v zavislosti na dostupné kombinaci velikosti
tobolek. Podavejte jednou denné s krmivem. Aby bylo davkovani spravné, je tfeba co nejpiesnéji
stanovit zivou hmotnost.

Titrujte davku na zaklad¢ individualni odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je nutné zvysit
davku, pomoci kombinace velikosti tobolek pomalu zvy3ujte jednodenni davku. Siroka fada velikosti

svvr

klinickych ptiznaki.

Pokud nejsou ptiznaky dostatecné potlaceny po celou dobu 24 hodin mezi davkami, zvazte zvySeni
celkové denni davky az o 50 % a jeji rovnomérné rozdéleni na ranni a vecerni davku. Tobolky
nerozd€lujte ani neotvirejte.

Maly pocet zvifat mize vyzadovat davky vyssi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti a den. V takovych
ptipadech by mélo byt zavedeno odpovidajici dopliikové monitorovani.



Uprava davky miize byt nezbytna, pokud je pes pieveden z tvrdych tobolek Vetoryl na zvykaci tablety
Vetoryl nebo naopak, protoze nelze zajistit pfesnou zaménitelnost mezi témito dvéma pfipravky,
néktefi psi mohou na zménu lékové formy reagovat odlisné.

Monitorovani:

Po pocatecni diagndze a po kazdé upraveé davky je tfeba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(vCetné elektrolytil) a ACTH stimulacni test, pted 1écbou a potom po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech,
a nakonec kazdé tfi mesice.

ACTH stimula¢ni testy musi byt provedeny 4-6 hodin po podani 1éku, aby bylo mozné piesne
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky rano, protoze to veterinarnimu 1ékafi umozni
provést testy sledovani 4—6 hodin po podani davky.

V kazdém z vySe uvedenych Casovych boda je tfeba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
Vyvoje nemoci.

Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH stimulacni test, 1écbu je tieba na 7 dni prerusit
a potom obnovit s niz§imi davkami. Opakujte ACTH stimulacni test po dalSich 14 dnech. Pokud
vysledek stadle neni stimulacni, lécbu zastavte, dokud se mneobnovi klinické pfiznaky
hyperadrenokorticismu. ACTH stimulacni test opakujte jeden mesic po opétovném zahajeni 1é¢by.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vést k priznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni, prujem,

kardiovaskularni pfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podéavani davky 32 mg/kg zdravym psiim nebyla

pozorovana mortalita, nicmén¢ k mortalitim doslo po opakovaném podavani vyssich davek (40-67

mg/kg/den) zdravym pstim.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan. Lécba by méla byt prerusena a v zavislosti na

klinickych ptiznacich by méla byt indikovana podplrna 1écba vcéetn€ kortikosteroidl, upravy

mineralové dysbalance a infuzni 1écby.

V piipad¢ akutniho pfedavkovani je vhodné vyvolani zvraceni s ndslednym podanim aktivniho uhli.

Po preruseni 1écby obvykle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti. U malého

procenta pst v§ak mohou ucinky pretrvavat déle.

Tyden po ukonceni 1écby trilostanem by méla byt 1écba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivn€é a reverzibiln¢ inhibuje enzymaticky systém 3 beta-hydroxysteroid-izomerazy
atim Dblokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Pii pouziti k 1écbé

hyperadrenokorticismu redukuje tvorbu glukokortikoidd a mineralokortikoidd v kife nadledvin.
Cirkulujici koncentrace téchto steroidii je tim sniZena. Trilostan ma také antagonistické cinky na



exogenni adrenokortikotropni hormon (ACTH). Nemda zadny pfimy ucinek na centralni nervovy ani
kardiovaskuldrni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukdzala Sirokou variabilitu u jednotlivcd. Ve farmakokinetické studii u
laboratornich biglli, kterym byla podana jedna tvrda tobolka Vetoryl 60 mg, se AUC pohybovala v
rozmezi od 52 do 281 mikrogramt -minutu/ml u nakrmenych psit a od 16 do 175
mikrogramti-minutu/ml u laénych pst. Obecné je trilostan rychle vyloucen z plazmy. Maximalni
koncentrace v plazmé jsou dosazeny za 0,5 az 2,5 hodiny a s navratem témét k zékladni hladin€ do
Sesti az dvanacti hodin po podani. Primarni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny
charakter.

Kromé toho nebylo prokazano, ze by se trilostan nebo jeho metabolity kumulovaly v zavislosti na
¢ase. Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u pst prokazala, Ze se trilostan absorbuje
rychleji, je-li podavan s krmivem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistrové stripy v krabicce.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z PVC-PVdC/hlinikové folie v kartonové krabi¢ce. Kazdy blistr obsahuje 10 tobolek.
Velikost baleni: 30 tobolek.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/017/06-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/07/2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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