| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela: 10 mg trilostana

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Glicerins

Udens, attirits

Ksantana sveki

Natrija benzoats 1,5mg

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Citronskabes monohidrats vai citronskabe,
bezudens

Silicija dioksids, kolodialais, beziidens

Vanilins

Balta vai gandriz balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

No hipofizes atkariga un no virsnieru dziedzera atkariga hiperadrenokorticisma (KusSinga slimibas un
sindroma) arst€Sanai suniem.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4  Tpasi bridinajumi

Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnostika.



Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arsté$anu, diagnoze janovérté atkartoti. Var biit
nepiecie$ams palielinat devu.

Veterinararstiem jabiit inform&tiem, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita
risks. P&c arstésanas ar trilostanu §is risks var nemazinaties.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokortisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem vecuma no 10 lidz
15 gadiem, biezi novéro citus patologiskus procesus. Ipasi svarigi ir veikt parbaudes primaro aknu
slimibu un nieru mazspg&jas gadijumos, jo $ados gadijumos §is zales ir kontrindic&tas.

ArsteSanas laika javeic turpmaka riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japievers aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.

Ja vienlaikus ir cukura diab&ts un hiperadrenokorticisms, ir nepiecieSama ipasa uzraudziba.

Ja suns ieprieks ir arstéts ar mitotanu, ta virsnieru darbiba biis pavajinata. Pieredze $aja joma liecina,
ka starp mitotana lietoSanas partrauk$anu un trilostana lieto§anas uzsaksanu ir janogaida vismaz viens
meénesis. leteicams riipigi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var biit jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales 1pasi piesardzigi lietot suniem, kuriem ir anémija, jo iesp&jama turpmaka
hematokrita samazinaSanas un hemoglobina [imena pazeminasanas. Javeic regulara uzraudziba.

Sis veterinaras ziles satur paligvielu ksilitu, kas, lietojot lielas devas, var izraisit blakusparadibas.
Trilorale 10 mg/ml iekskigi lietojamas suspensijas lietoSana devas, kas parsniedz 2 mg trilostana uz kg
kermena svara, var izraistt ksilita toksisku iedarbibu. Lai mazinatu So risku suniem, kuriem
nepieciesamas par 2 mg trilostana/kg lielakas devas, izmantot Trilorale 50 mg/ml suspensiju iekskigai
lietoSanai suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona Ipasibas. Sievietem,
kuram ir iestajusies gritnieciba vai kuras plano griitniecibu, jaizvairas no rikoSanas ar STm
veterinarajam zalem.

P&c nejausas saskares un pec rikoSanas, mazgat rokas ar ziepém un tideni.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu un sensibilizaciju. Ja suspensija nejausi
nonak saskare ar acim vai adu, nekavéjoties mazgat tas ar lielu daudzumu tidens. Ja kairinajums
saglabajas, mekl&t medicinisko palidzibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trilostanu, vanilinu vai natrija benzoatu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Nejausa noriSana var izraisit kaitigu iedarbibu, tostarp sliktu diisu, vemsanu un caureju. Jaievero
piesardziba, lai izvairitos no nejausas norisanas, jo 1pasi bernam. Uzglabat piepilditas §lirces berniem
nepieejama vieta, uzglabat lietotas slirces bérniem neredzama un nepieejama vieta. Ja notikusi nejausa
norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6  Blakusparadibas

Suni:



Retak Letargija?, anoreksija®, vemsana?, diareja’

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1000 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Hipoadrenokorticisms, hipersalivacija. Védera uzptSanas,
o ataksija, muskulu trice, adas bojajumi, nieru mazsp&ja® un
(1 Iidz 10 dzivniekiem / artrits®

10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Vajums?, virsnieru nekroze! un peksna nave

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Nenoteikts biezums Akiita Adisona krize (kolapss)

(nav iesp&jams noteikt pec
pieejamajiem datiem):

! Var izraisit hipoadrenokorticismu.

2 §is ar jatrogénisku hipoadrenokorticismu saistitas pazimes var rasties, galvenokart, ja netiek veikta
pietiekama uzraudziba (skatit 3.9. apak$punkta). Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika
perioda péc arste€Sanas partrauksanas.

Suniem, kuriem nebija pieradijumu par hipoadrenokorticismu un Kurus arstgja ar trilostanu, novéroja
letargiju, vemsanu, diareju un anoreksiju.

8 Var atklat, arstgjot ar §Tm zalem.
Lietojot §is zales, var atklaties artrita pazimes, jo pazeminas endogéno kortikosteroidu Iimenis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
zalu lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija
Nelietot grisnam vai lakt&josam kuceém.

Augliba
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas iespgja ar citam zalém nav 1pasi petita. Nemot veéra, ka hiperadrenokorticisms médz
rasties vecakiem suniem, daudziem no viniem vienlaikus tiks lietotas citas zales. Kliniskajos p&tijumos
mijiedarbiba netika noverota. Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskajiem Iidzekliem
vai angiotensinu konvert&josa enzima inhibitoriem (AKE inhibitoriem), janem véra hiperkali€mijas
risks. Veterinararstam ir javeic $adu zalu vienlaicigas lietoSanas riska un ieguvumu izvértés$ana, jo ir
bijusi dazi zinojumi par naves gadijumiem (tostarp peksnu navi) suniem, kas vienlaikus arsteti ar
trilostanu un AKE inhibitoru.

3.9 LietoSanas veids un deva

levadit sis zales iekskigi, vienu reizi diena, sunim tiesi muté barosanas laika.



Arstesanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg. Titrét devu atbilstosi individualai atbildes reakcijai, ko
nosaka, veicot uzraudzibu (skatit zemak). Ja nepiecieSams palielinat devu, 1énam palielinat vienreiz
diena lietojamo devu. Lietot mazako devu, kas nepiecieSama klinisko pazimju kontrolei.

Trilorale 10 mg/ml suspensiju ieckskigai lietosanai suniem nedrikst lictot devas, kas parsniedz 2 mg
trilostana/kg kermena svara. Suniem, kuriem nepiecieSamas par 2 mg trilostana/kg lielakas devas,
lietot Trilorale 50 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem. Skatit 3.5. apak3punkta ,,Ipasi
piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai meérksugam”.

Ja simptomi netiek pietieckami kontrol&ti visa 24 stundu starpdevu perioda, apsveriet iesp&ju palielinat
kopgjo dienas devu Iidz 50 % un vienlidzigi sadalit to starp rita un vakara devam.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecieSsamas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg uz kg
kermena svara diena. Sados gadijumos biitu japieméro atbilsto$a papildu uzraudziba.

—1.t =4 M= 1°

Dienas deva (?{l—gg) X kermena svars (kg)

Tilpums (ml) = 10 (mg)
ml

Uzraudziba:

Pirms arsté$anas un 10 dienas, 4 ned¢las, 12 nedg€las un p&c tam ik péc 3 ménesiem péc sakotngjas
diagnozes noteikSanas un pec katras devas pielagoSanas ir janem paraugi biokimiskam (tai skaita
elektrolitu) analiz€ém un AKTH stimulacijas testam. Ir Joti svarigi, lai AKTH stimulacijas testi tiktu
veikti 4-6 stundas p&c zalu lietosanas, lai varétu precizi interpretét rezultatus. Zales vélams lietot no
rita, jo tas dos iesp&ju veterinararstam veikt kontroles testus 4—6 stundas pec devas lietosanas. Katra
no ieprieks minétajiem laika punktiem biitu regulari janoverte ari slimibas kliniska attistiba.

Ja uzraudzibas laika tiek veikts nestimul&josas AKTH stimulacijas tests, arst€Sana japartrauc uz 7
dienam un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu péc 14 dienam. Ja
rezultats joprojam ir nestimul&joss, partrauciet arstéSanu, 11dz paradas hiperadrenokorticisma kliniskas
pazimes. Veiciet AKTH stimulacijas testu velreiz vienu ménesi p&c arstéSanas atsaksanas.

Pirms lietoSanas kartigi sakratit.
3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojams)

Pardozésana var izraisit hipoadrenokorticisma pazimes (letargiju, anoreksiju, vemsanu, diareju,
kardiovaskularas pazimes, kolapsu). Péc hroniskas 36 mg/kg devas lietoSanas veseliem suniem naves
gadijumi netika konstateti, tomer, ja suniem ar hiperadrenokorticismu tiek lietotas lielakas devas, ir
iesp&jami naves gadijumi.

Trilostanam nav Tpa$a antidota. Arsté$ana ir japartrauc un atkariba no kliniskajam pazimém var biit
indic€ta uzturosa terapija, tostarp kortikosteroidi, elektrolitu Iidzsvara traucgjumu korekcija un
Skidruma terapija.

Akiitas pardozgSanas gadijuma var biit noderiga vemsanas ierosinasana, kam seko aktivétas ogles
lietoSana.

Jebkura jatrog€na virsnieru garozas nepietickamiba parasti tiek atri noversta péc arstéSanas
partraukSanas. Tomer nelielai procentualai dalai sunu ietekme var biit ilgstosa. P&c vienu nedgelu ilgas
trilostana lietoSanas partraukSanas arst€Sana jaatsak ar samazinatu devu.



3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojams.
3.12 IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods:

QHO02CA01

4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Trilostans selektivi un atgriezeniski inhib& enzimu sist€mu 3 beta hidroksisteroida izomerazi, tadgjadi
blokgjot kortizola, kortikosterona un aldosterona veidoSanos. Lietojot hiperadrenokorticisma
arst€Sanai, tas samazina glikokortikotdu un mineralokortikoidu sint&zi virsnieru garoza. Tadejadi tiek
pazeminata $o steroidu koncentracija asinsrit€. Trilostans darbojas pret&ji eksogéna adrenokortikotropa
hormona (AKTH) aktivitatei. Tam nav tieSas ietekmes ne uz centralo nervu sist€ému, ne uz sirds un
asinsvadu sist€mu.

4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Suniem iegiitie farmakokingtikas dati liecina par lielam atskiribam starp dzivniekiem.
Farmakokingtiska petijuma laboratorijas dzingjsuniem AUC bija diapazona no 52 lidz

281 mikrogramam/ml/min, lietojot kopa ar baribu, un no 16 Iidz 175 mikrogramiem/ml/min, lietojot
tuksa dusa. Parasti trilostana eliminacija no plazmas notiek strauji, maksimala koncentracija plazma
tiek sasniegta pec 0,5-2,5 stundam, un gandriz sakotngja koncentracija atjaunojas 6-12 stundas péc
zalu lietoSanas. Trilostana galvena aktiva metabolita ketotrilostana koncentracija mainas Iidziga veida.
Turklat nav iegiiti pieradijumi, ka trilostans vai ta metaboliti laika gaita uzkratos. Peroralas
biopieejamibas p&tijuma ar suniem tika pieradits, ka, lietojot kopa ar baribu, trilostana uzstksanas ir
izteiktaka.

Pieradits, ka trilostans zurkam izdalas galvenokart izkarnijumos, kas liecina, ka izdaliSanas ar zulti ir
galvenais metabolisma celS. Pértikiem trilostans vienada daudzuma izdalas izkarnijumos un urina.
Rezultati liecina, ka trilostans strauji un labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta gan zurkam, gan pértikiem
un zurkam tas uzkrajas virsnieres.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.



5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena pudele ar be&miem neatveramu polipropiléna/augsta blivuma polietiléna
aizbazni un polietiléna korki kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu 30 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.
Kartona kastite ar vienu 90 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/05/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu
datubazehttps://medicines.health.europa.eu/veterinary/en(.).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela: 50 mg trilostana

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Glicerins

Udens, attirits

Ksantana sveki

Natrija benzoats 1,5mg

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Citronskabes monohidrats vai citronskabe,
bezudens

Silicija dioksids, kolodialais, beziidens

Vanilins

Balta vai gandriz balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

No hipofizes atkariga un no virsnieru dziedzera atkariga hiperadrenokorticisma (KusSinga slimibas un
sindroma) arstéSanai suniem.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4 TIpasi bridinajumi

Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnostika.



Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arsté$anu, diagnoze janovérté atkartoti. Var biit
nepiecie$ams palielinat devu.

Veterinararstiem jabiit inform&tiem, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita
risks. P&c arstésanas ar trilostanu §is risks var nemazinaties.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai meérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokortisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem vecuma no 10 lidz
15 gadiem, biezi novéro citus patologiskus procesus. Ipasi svarigi ir veikt parbaudes primaro aknu
slimibu un nieru mazspg&jas gadijumos, jo $ados gadijumos §is zales ir kontrindic&tas.

ArsteSanas laika javeic turpmaka riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japievers aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.

Ja vienlaikus ir cukura diab&ts un hiperadrenokorticisms, ir nepiecieSama ipasa uzraudziba.

Ja suns ieprieks ir arstéts ar mitotanu, ta virsnieru darbiba biis pavajinata. Pieredze $aja joma liecina,
ka starp mitotana lietoSanas partrauk$anu un trilostana lieto§anas uzsaksanu ir janogaida vismaz viens
meénesis. leteicams riipigi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var biit jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales 1pasi piesardzigi lietot suniem, kuriem ir anémija, jo iesp&jama turpmaka
hematokrita samazinaSanas un hemoglobina [imena pazeminasanas. Javeic regulara uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona tpasibas. Sievietem,
kuram ir iestajusies gritnieciba vai kuras plano griitniecibu, jaizvairas no rikoSanas ar STm
veterinarajam zaleém.

P&c nejausas saskares un pec rikoSanas, mazgat rokas ar ziepém un tideni.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu un sensibilizaciju. Ja suspensija nejausi
nonak saskare ar acim vai adu, nekavéjoties mazgat tas ar lielu daudzumu tidens. Ja kairinajums
saglabajas, mekl&t medicinisko palidzibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trilostanu, vanilinu vai natrija benzoatu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Nejausa noriSana var izraisit kaitigu iedarbibu, tostarp sliktu diiSu, vemSanu un caureju. Jaievéro
piesardziba, lai izvairTtos no nejausas norisanas, jo 1pasi be&rnam. Uzglabat piepilditas Slirces berniem
nepieejama vieta, uzglabat lietotas slirces bérniem neredzama un nepieejama vieta. Ja notikusi nejausa
norisana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6  Blakusparadibas

Suni:

Retak Letargija?, anoreksija?, vem3ana?, diareja?

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1000 arstetajiem dzivniekiem):




Reti Hipoadrenokorticisms, hipersalivacija. Védera uzpiiSanas,

o ataksija, muskulu trice, adas bojajumi, nieru mazspgja® un
(1 Iidz 10 dzivniekiem / artrits®

10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Vajums?, virsnieru nekroze® un peksna nave

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Nenoteikts biezums Akiita Adisona krize (kolapss)

(nav iesp&jams noteikt pec
pieejamajiem datiem):
! Var izraisit hipoadrenokorticismu.

2 §is ar jatrogenisku hipoadrenokorticismu saistitas pazimes var rasties, galvenokart, ja netiek veikta
pietiekama uzraudziba (skatit 3.9. apakSpunktd). Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika
perioda péc arste€Sanas partrauksanas.

Suniem, kuriem nebija pieradijumu par hipoadrenokorticismu un kurus arstgja ar trilostanu, novéroja
letargiju, vemsanu, diareju un anoreksiju.

% Var atklat, arstgjot ar $Tm zalem.
Lietojot §is zales, var atklaties artrita pazimes, jo pazeminas endogéno kortikosteroidu limenis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija
Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.

Augliba
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas iespgja ar citam zalém nav Ipasi petita. Nemot vera, ka hiperadrenokorticisms médz
rasties vecakiem suniem, daudziem no viniem vienlaikus tiks lietotas citas zales. Kliniskajos p&tijumos
mijiedarbiba netika novérota. Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskajiem Iidzekliem
vai angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem (AKE inhibitoriem), janem véra hiperkaliemijas
risks. Veterinararstam ir javeic $adu zalu vienlaicigas lietosanas riska un ieguvumu izvertés$ana, jo ir
bijusi dazi zinojumi par naves gadijumiem (tostarp peksnu navi) suniem, kas vienlaikus arsteti ar
trilostanu un AKE inhibitoru.

3.9 LietoSanas veids un deva

levadit $is zales iekskigi, vienu reizi diena, sunim tiesi muté barosanas laika.

Arstesanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg. Titrét devu atbilstosi individualai atbildes reakcijai, ko
nosaka, veicot uzraudzibu (skatit zemak). Ja nepiecieSams palielinat devu, 1énam palielinat vienreiz

diena lietojamo devu. Lietot mazako devu, kas nepiecieSama klinisko pazimju kontrolei.

Ja simptomi netiek pietieckami kontrol&ti visa 24 stundu starpdevu perioda, apsveriet iesp&ju palielinat
kopgjo dienas devu Iidz 50 % un vienlidzigi sadalit to starp rita un vakara devam.
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Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecie$amas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg uz kg
kermena svara diena. Sados gadijumos biitu japieméro atbilstosa papildu uzraudziba.

—1.t =4 M= 1°

Dienas deva (rl?—gg) X kermena svars (kg)

Tilpums (ml) = =0 (mg)
ml

Ja tilpums ir mazaks par 0,1 ml, lietot citas zales.

Uzraudziba:

Pirms arst€sanas un 10 dienas, 4 nedglas, 12 ned€las un p&c tam ik p&c 3 ménesiem pec sakotngjas
diagnozes noteikSanas un péc katras devas pielagoSanas ir janem paraugi biokimiskam (tai skaita
elektrolitu) analizém un AKTH stimulacijas testam. Ir loti svarigi, lai AKTH stimulacijas testi tiktu
veikti 4-6 stundas p&c zalu lieto$anas, lai varétu precizi interpretét rezultatus. Zales vélams lietot no
rita, jo tas dos iesp&ju veterinararstam veikt kontroles testus 4-6 stundas p&c devas lietoSanas. Katra
no ieprieks minétajiem laika punktiem biitu regulari janoverte ari slimibas kliniska attistiba.

Ja uzraudzibas laika tiek veikts nestimul&josas AKTH stimulacijas tests, arst€Sana japartrauc uz 7
dienam un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu péc 14 dienam. Ja
rezultats joprojam ir nestimul&joss, partrauciet arst€sanu, 1idz paradas hiperadrenokorticisma kliniskas
pazimes. Veiciet AKTH stimulacijas testu velreiz vienu ménesi p&c arstéSanas atsaksanas.

Pirms lieto$anas kartigi sakratit.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojams)

PardozeSana var izraisit hipoadrenokorticisma pazimes (letargiju, anoreksiju, vemsanu, diareju,
kardiovaskularas pazimes, kolapsu). Péc hroniskas 36 mg/kg devas lietoSanas veseliem suniem naves
gadijumi netika konstatéti, tomér, ja suniem ar hiperadrenokorticismu tiek lietotas lielakas devas, ir
iesp&jami naves gadijumi.

Trilostanam nav TpaSa antidota. ArstéSana ir japartrauc un atkariba no kliniskajam pazimém var biit
indic@ta uzturosa terapija, tostarp kortikosteroidi, elektrolitu [idzsvara traucéjumu korekcija un

Skidruma terapija.

Akiitas pardozesanas gadijuma var biit noderiga vemsanas ierosinasana, kam seko aktivetas ogles
lietoSana.

Jebkura jatrogéna virsnieru garozas nepietiekamiba parasti tiek atri noversta pec arstéSanas
partrauksanas. Tomer nelielai procentualai dalai sunu ietekme var biit ilgstoSa. P&c vienu nedeélu ilgas
trilostana lietoSanas partraukSanas arsté$ana jaatsak ar samazinatu devu.

3.11 Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojams.

3.12 IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.
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4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1 ATKvet kods:

QHO02CA01

4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

Trilostans selektivi un atgriezeniski inhib& enzimu sistému 3 beta hidroksisteroida izomerazi, tadejadi
blokgjot kortizola, kortikosterona un aldosterona veidoSanos. Lietojot hiperadrenokorticisma
arst€Sanai, tas samazina glikokortikoidu un mineralokortikoidu sint€zi virsnieru garoza. Tadgjadi tiek
pazeminata So steroidu koncentracija asinsrit€. Trilostans darbojas pret&ji eksogéna adrenokortikotropa
hormona (AKTH) aktivitatei. Tam nav tieSas ietekmes ne uz centralo nervu sist€ému, ne uz sirds un
asinsvadu sist€mu.

4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Suniem iegitie farmakokingtikas dati liecina par lielam atskiribam starp dzivniekiem.
Farmakokinétiska petijuma laboratorijas dzingjsuniem AUC bija diapazona no 52 lidz

281 mikrogramam/ml/min, lietojot kopa ar baribu, un no 16 Iidz 175 mikrogramiem/ml/min, lietojot
tuksa dusa. Parasti trilostana eliminacija no plazmas notiek strauji, maksimala koncentracija plazma
tiek sasniegta pec 0,5-2,5 stundam, un gandriz sakotngja koncentracija atjaunojas 6-12 stundas péc
zalu lietoSanas. Trilostana galvena aktiva metabolita ketotrilostana koncentracija mainas Iidziga veida.
Turklat nav iegti pieradijumi, ka trilostans vai ta metaboliti laika gaita uzkratos. Peroralas
biopieejamibas p&tijuma ar suniem tika pieradits, ka, lietojot kopa ar baribu, trilostana uzstksanas ir
izteiktaka.

Pieradits, ka trilostans zurkam izdalas galvenokart izkarnijumos, kas liecina, ka izdaliSanas ar zulti ir
galvenais metabolisma celS. Pertikiem trilostans vienada daudzuma izdalas izkarnijumos un urina.
Rezultati liecina, ka trilostans strauji un labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta gan zurkam, gan pértikiem
un zurkam tas uzkrajas virsnieres.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena pudele ar beérmiem neatveramu polipropiléna/augsta blivuma polietiléna
aizbazni un polietiléna korki kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu 10 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.
Kartona kastite ar vienu 25 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.
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Kartona kastite ar vienu 36 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.

Kartona kastite ar vienu 50 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.

Kartona kastite ar vienu 72 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.

Kartona kastite ar vienu 100 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

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. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/05/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu
datubazehttps://medicines.health.europa.eu/veterinary/en(.).
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Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§KIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite — 10 mg/ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 10 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Trilostane 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 ml
90 ml
1 ml un 5 ml perorala §lirce

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE/PUDELE (10 mg/mI-90 ml)

4.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Trilostane 10 mg/ml

3.  MERKSUGAS

Suni

4.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE/PUDELE (10 mg/mI-30 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Trilostane 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite — 50 mg/ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Trilostane 50 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml un 5 ml perorala §lirce

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE/PUDELE (50 mg/mI~72 ml un 100 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale 50 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Trilostane 50 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

23



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE/PUDELE (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilorale

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Trilostane 50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas lietot 6 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Trilorale 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela: 10 mg trilostana

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai lietoSanai
Natrija benzoats 1,5mg

Balta vai gandriz balta suspensija.

i Meérksugas

Suni

4, LietoSanas indikacijas

No hipofizes atkariga un no virsnieru dziedzera atkariga hiperadrenokorticisma (KusSinga slimibas un
sindroma) arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnostika.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arsté$anu, diagnoze janovérté atkartoti. Var biit
nepieciesams palielinat devu.

Veterinararstiem jabiit inform&tiem, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita
risks. P&c arst€Sanas ar trilostanu $is risks var nemazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokortisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem vecuma no 10 lidz

15 gadiem, biezi novéro citus patologiskus procesus. Ipasi svarigi ir veikt parbaudes primaro aknu
slimibu un nieru mazspgjas gadijumos, jo $ados gadijumos §Ts zales ir kontrindicgtas.
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Arste3anas laika javeic turpmaka riipiga uzraudziba. Ipa$a uzmaniba japiever$ aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.

Ja vienlaikus ir cukura diab€ts un hiperadrenokorticisms, ir nepiecieSama 1pasa uzraudziba.

Ja suns ieprieks ir arstéts ar mitotanu, ta virsnieru darbiba bis pavajinata. Pieredze $aja joma liecina,
ka starp mitotana lietoSanas partrauk$anu un trilostana lietoSanas uzsakSanu ir janogaida vismaz viens
meénesis. leteicams ciesi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var biit jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales 1pasi piesardzigi lietot suniem, kuriem ir ané€mija, jo iesp&jama turpmaka
hematokrita samazinaSanas un hemoglobina [imena pazeminasanas. Javeic regulara uzraudziba.

Sis veterinaras zales satur paligvielu ksilitu, kas, lietojot lielas devas, var izraisit blakusparadibas.
Trilorale 10 mg/ml iek8kigi lictojamas suspensijas lictoSana devas, kas parsniedz 2 mg trilostana uz kg
kermena svara, var izraisit ksiltta toksisku iedarbibu. Lai mazinatu So risku suniem, kuriem
nepieciesamas par 2 mg trilostana/kg lielakas devas, izmantot Trilorale 50 mg/ml suspensiju iekskigai
lietoSanai suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona Ipasibas. Sievietem,
kuram ir iestajusies griutnieciba vai kuras plano griitniecibu, jaizvairas no rikosanas ar §STm
veterinarajam zalem.

P&c nejausas saskares un pec rikoSanas, mazgat rokas ar ziepém un tideni.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu un sensibilizaciju. Ja suspensija nejausi
nonak saskargé ar acim vai adu, nekavejoties mazgat tas ar lielu daudzumu tdens. Ja kairinajums
saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trilostanu, vanilinu vai natrija benzoatu jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Nejausa norisana var izraisit nelabvéligu iedarbibu, tostarp sliktu daisu, vemsanu un diareju. Jaievéro
piesardziba, lai izvairTtos no nejausas norisanas, jo 1pasi be&rnam. Uzglabat piepilditas Slirces berniem
nepieejama vieta, uzglabat lietotas slirces bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnam vai lakt&josam kuceém.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Mijiedarbibas iesp€ja ar citam zalém nav Ipasi pétita. Nemot vera, ka hiperadrenokorticisms médz
rasties vecakiem suniem, daudziem no viniem vienlaikus tiks lietotas citas zales. Kliniskajos p&tijumos
mijiedarbiba netika novérota. Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskajiem Iidzekliem
vai angiotensinu konvert&josa enzima inhibitoriem (AKE inhibitoriem), janem véra hiperkali€mijas
risks. Veterinararstam ir javeic $adu zalu vienlaicigas lietosanas riska un ieguvumu izvertés$ana, jo ir
bijusi dazi zinojumi par naves gadijumiem (tostarp peksnu navi) suniem, kas vienlaikus arsteti ar
trilostanu un AKE inhibitoru.

PardozeSana:

Pardoz&$ana var izraisit hipoadrenokorticisma pazimes (letargiju, anoreksiju, vemSanu, diareju,
kardiovaskularas pazimes, kolapsu). P&c hroniskas 36 mg/kg devas lietoSanas veseliem suniem naves
gadijumi netika konstatéti, tomer, ja suniem ar hiperadrenokorticismu tiek lietotas lielakas devas, ir
iespgjami naves gadijumi.
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Trilostanam nav Tpasa antidota. Arsté$ana ir japartrauc un atkariba no kliniskajam pazimém var biit
indic€ta uzturosa terapija, tostarp kortikosteroidi, elektrolitu lidzsvara trauc€jumu korekcija un
skidruma terapija.

Akditas pardozeésanas gadijuma var biit noderiga vemsanas ierosinasana, kam seko aktivétas ogles
lietoSana.

Jebkura jatrog€na virsnieru garozas nepietiekamiba parasti tiek atri noversta péc arstéSanas
partraukSanas. Tomer nelielai procentualai dalai sunu ietekme var bt ilgstoSa. P&c vienu nedelu ilgas
trilostana lietoSanas partrauksanas arst€Sana jaatsak ar samazinatu devu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Retak Letargija?, anoreksija?, vemsana?, diareja?

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1000 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Hipoadrenokorticisms, hipersalivacija. VEdera uzpiiSanas,
(1 Tidz 10 dzivnickiem / ataksija, muskulu trice, adas bojajumi, nieru mazsp&ja® un

=<3
10 000 arstatajiem dzivniekiem): artrits
Loti reti Vajums?, virsnieru nekroze® un peksna nave
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):
Nenoteikts biezums Akiita Adisona krize (kolapss)

(nav iesp&jams noteikt péc
pieejamajiem datiem):

! Var izraisit hipoadrenokorticismu.

2 §is ar jatrogénisko hipoadrenokorticismu saistitas pazimes var rasties, galvenokart, ja netiek veikta
pietickama uzraudziba (skatit apakSpunkta “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”).
Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika perioda p&c arste€Sanas partrauksanas.

Suniem, kuriem nebija pieradijumu par hipoadrenokorticismu un kurus arstgja ar trilostanu, novéroja
letargiju, vems$anu, diareju un anoreksiju.

8 Var atklat, arstgjot ar §Tm zalem.
Lietojot §ts zales, var atklaties artrita pazimes, jo pazeminas endogéno kortikosteroidu limenis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, vispirms informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s lietoSanas
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sist€emu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
levadit $is zales iekskigi vienu reizi diena, sunim tiesi mut€ barosanas laika.
Arstesanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg. Titrét devu atbilstosi individualai atbildes reakcijai, ko

nosaka, veicot uzraudzibu (skatit zemak). Ja nepieciesams palielinat devu, 1énam palielinat vienreiz
diena lietojamo devu. Lietot mazako devu, kas nepiecieSama klinisko pazimju kontrolei.
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Ja nepiecieSamas par 2 mg trilostana/kg lielakas devas, izmantot Trilorale 50 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai suniem.

Ja simptomi netiek pietiekami kontrol&ti visa 24 stundu starpdevu perioda, apsveriet iesp&ju palielinat
kopgjo dienas devu Iidz 50 % un vienlidzigi sadalit to starp rita un vakara devam.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecieSamas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg uz kg
kermena svara diena. Sados gadijumos biitu japieméro atbilstosa papildu uzraudziba.

Devu var apréekinat $adi:

Dienas deva (rl?—gg) X kermena svars (kg)

Tilpums (ml) = 10 (mg)
ml

Uzraudziba:

Pirms arstésanas un 10 dienas, 4 nedglas, 12 ned€las un péc tam ik péc 3 ménesiem péc sakotn&jas
diagnozes noteikSanas un pec katras devas pielagoSanas ir janem paraugi biokimiskam (tai skaita
elektrolitu) analizém un AKTH stimulacijas testam. Ir Joti svarigi, lai AKTH stimulacijas testi tiktu
veikti 4-6 stundas p&c zalu lietosanas, lai varétu precizi interpretét rezultatus. Zales vélams lietot no
rta, jo tas dos iesp&ju veterinararstam veikt kontroles testus 4-6 stundas péc devas lietoSanas. Katra
no ieprieks minétajiem laika punktiem biitu regulari janoverte ari slimibas kliniska attistiba.

Ja uzraudzibas laika tiek veikts nestimul&josas AKTH stimulacijas tests, arst€Sana japartrauc uz 7
dienam un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu péc 14 dienam. Ja
rezultats joprojam ir nestimul&joss, partrauciet arstésanu, 11dz paradas hiperadrenokorticisma kliniskas
pazimes. Veiciet AKTH stimulacijas testu velreiz vienu ménesi p&c arstéSanas atsaksanas.

Pirms lieto$anas kartigi sakratit.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielumi:
EU/2/24/313/001 — Kartona kastite ar vienu 30 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/002 — Kartona kastite ar vienu 90 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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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. Veterinaro zalu nosaukums

Trilorale 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela: 50 mg trilostana

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai lietoSanai

Natrija benzoats

1,5mg

Balta vai gandriz balta suspensija.

i Meérksugas

Suni

4, LietoSanas indikacijas

No hipofizes atkariga un no virsnieru dziedzera atkariga hiperadrenokorticisma (Kusinga slimibas un
sindroma) arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnostika.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arstésanu, diagnoze janovérté atkartoti. Var biit
nepieciesams palielinat devu.

Veterinararstiem jabiit inform&tiem, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir palielinats pankreatita
risks. P&c arstéSanas ar trilostanu §is risks var nemazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokortisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem vecuma no 10 Iidz

15 gadiem, biezi novéro citus patologiskus procesus. Ipasi svarigi ir veikt parbaudes primaro aknu
slimibu un nieru mazspgjas gadijumos, jo $ados gadijumos §Ts zales ir kontrindicétas.

Arstesanas laika javeic turpmaka riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japiever§ aknu enzimiem,
elektrolitiem, urinvielai un kreatininam.
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Ja vienlaikus ir cukura diab&ts un hiperadrenokorticisms, ir nepiecieSama ipasa uzraudziba.

Ja suns ieprieks ir arstéts ar mitotanu, ta virsnieru darbiba biis pavajinata. Pieredze $aja joma liecina,
ka starp mitotana lietoSanas partraukSanu un trilostana lietoSanas uzsakSanu ir janogaida vismaz viens
menesis. leteicams cieSi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var biit jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales pasi piesardzigi lietot suniem, kuriem ir anémija, jo iesp&jama turpmaka
hematokrita samazinaSanas un hemoglobina [imena pazeminasanas. Javeic regulara uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona tpasibas. Sievietem,
kuram ir iestajusies gritnieciba vai kuras plano griitniecibu, jaizvairas no rikoSanas ar §STm
veterinarajam zaleém.

P&c nejausas saskares un pec rikoSanas, mazgat rokas ar ziep€m un ideni.

Sis veterinaras ziles var izraisit adas un acu kairinajumu un sensibilizaciju. Ja suspensija nejausi
nonak saskarg€ ar acim vai adu, nekavejoties mazgat tas ar lielu daudzumu tidens. Ja kairinajums
saglabajas, meklét medictnisko palidzibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trilostanu, vanilinu vai natrija benzoatu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Nejausa norisana var izraisit nelabvéligu iedarbibu, tostarp sliktu diisu, vemsanu un diareju. Jaievéro
piesardziba, lai izvairTtos no nejausas norisanas, jo 1pasi be&rnam. Uzglabat piepilditas $lirces berniem
nepieejama vieta, uzglabat lietotas §lirces berniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisnam vai lakt€josam kucem.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Mijiedarbibas iespgja ar citam zalém nav Tpasi petita. Nemot vera, ka hiperadrenokorticisms médz
rasties vecakiem suniem, daudziem no viniem vienlaikus tiks lietotas citas zales. Kliniskajos p&tijumos
mijiedarbiba netika novérota. Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem
vai angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem (AKE inhibitoriem), janem véra hiperkaliemijas
risks. Veterinararstam ir javeic $adu zalu vienlaicigas lietoSanas riska un ieguvumu izvértésana, jo ir
bijusi dazi zinojumi par naves gadijumiem (tostarp pek$nu navi) suniem, kas vienlaikus arstéti ar
trilostanu un AKE inhibitoru.

Pardozgsana:

Pardozésana var izraisit hipoadrenokorticisma pazimes (letargiju, anoreksiju, vemsanu, diareju,
kardiovaskularas pazimes, kolapsu). Péc hroniskas 36 mg/kg devas lietoSanas veseliem suniem naves
gadijumi netika konstateti, tomer, ja suniem ar hiperadrenokorticismu tiek lietotas lielakas devas, ir
iesp&jami naves gadijumi.

Trilostanam nav Tpasa antidota. Arsté$ana ir japartrauc un atkariba no kliniskajam pazimém var bit
indic€ta uzturosa terapija, tostarp kortikosteroidi, elektrolitu lidzsvara traucgjumu korekcija un
Skidruma terapija.

Akiitas pardozesanas gadijuma var biit noderiga vemsanas ierosinasana, kam seko aktivétas ogles
lietoSana.

Jebkura jatrog€na virsnieru garozas nepietickamiba parasti tiek atri noversta péc arstéSanas

partraukSanas. Tomer nelielai procentualai dalai sunu ietekme var biit ilgstosa. P&c vienu nedgelu ilgas
trilostana lietoSanas partraukSanas arst€Sana jaatsak ar samazinatu devu.

35



7. Blakusparadibas

Suni:
Retak Letargija?, anoreksija?, vemsana?, diareja?

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1000 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Hipoadrenokorticisms, hipersalivacija. Védera uzptsanas,
(1 Tidz 10 dzivnickiem / ataksija, muskulu trice, adas bojajumi, nieru mazspgja® un

=3
10 000 arstetajiem dzivniekiem): artrits
Loti reti Vajums?, virsnieru nekroze! un peksna nave
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):
Nenoteikts biezums Akiita Adisona krize (kolapss)

(nav iesp&jams noteikt pec
pieejamajiem datiem):
! Var izraisit hipoadrenokorticismu.

2 §is ar jatrogénisko hipoadrenokorticismu saistitas pazimes var rasties, galvenokart, ja netiek veikta
pietiekama uzraudziba (skatit apakSpunkta “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”).
Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika perioda p&c arste€Sanas partrauksanas.

Suniem, kuriem nebija pieradijumu par hipoadrenokorticismu un kurus arstgja ar trilostanu, novéroja
letargiju, vemsanu, diareju un anoreksiju.

8 Var atklat, arstgjot ar §Tm zalem.
Lietojot Sts zales, var atklaties artrita pazimes, jo pazeminas endogéno kortikosteroidu limenis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, vispirms informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju Sts lietoSanas
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
levadit $is zales iekskigi vienu reizi diena, sunim tie$i muté baroSanas laika.

ArsteSanas sakuma deva ir aptuveni 2 mg/kg. Titrét devu atbilstosi individualai atbildes reakcijai, ko
nosaka, veicot uzraudzibu (skatit zemak). Ja nepieciesams palielinat devu, 1énam palielinat vienreiz
diena lietojamo devu. Lietot mazako devu, kas nepiecieSama klinisko pazimju kontrolei.

Ja simptomi netiek pietickami kontrol&ti visa 24 stundu starpdevu perioda, apsveriet iesp&ju palielinat
kopgjo dienas devu Iidz 50 % un vienlidzigi sadalit to starp rita un vakara devam.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit nepiecie$amas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg uz kg
kermena svara diena. Sados gadijumos biitu japieméro atbilstosa papildu uzraudziba.

Devu var aprekinat $adi:

Dienas deva (rlr{l_gg) X kermena svars (kg)

Tilpums (ml) = - (mg)
ml
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Ja tilpums ir mazaks par 0,1 ml, lietot citas zales.

Uzraudziba:

Pirms arstéSanas un 10 dienas, 4 nedglas, 12 ned€las un péc tam ik péc 3 ménesiem pec sakotn&jas
diagnozes noteikSanas un pec katras devas pielagosanas ir janem paraugi biokimiskam (tai skaita
elektrolitu) analizém un AKTH stimulacijas testam. Ir oti svarigi, lai AKTH stimulacijas testi tiktu
veikti 4-6 stundas p&c zalu lietosanas, lai varétu precizi interpretét rezultatus. Zales vélams lietot no
rita, jo tas dos iesp&ju veterinararstam veikt kontroles testus 4—6 stundas pec devas liectosanas. Katra
no ieprieks min&tajiem laika punktiem biitu regulari janoverte ari slimibas kliniska attistiba.

Ja uzraudzibas laika tiek veikts nestimul&josas AKTH stimulacijas tests, arsté€Sana japartrauc uz 7
dienam un pé&c tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu péc 14 dienam. Ja
rezultats joprojam ir nestimul&joss, partrauciet arst€Sanu, 1idz paradas hiperadrenokorticisma kliniskas
pazimes. Veiciet AKTH stimulacijas testu velreiz vienu ménesi péc arstéSanas atsaksanas.

Pirms lietosanas kartigi sakratit.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielumi:

EU/2/24/313/003 — Kartona kastite ar vienu 10 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/004 — Kartona kastite ar vienu 25 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/005 — Kartona kastite ar vienu 36 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/006 — Kartona kastite ar vienu 50 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/007 — Kartona kastite ar vienu 72 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci
EU/2/24/313/008 — Kartona kastite ar vienu 100 ml pudeli un 1 ml un 5 ml polipropiléna mérslirci

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Axience Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin FR-93500 Pantin - Pranctzija
Frankrijk/France/Frankreich Tel: + 33 141832310

Tél: + 33 141832310 pharmacovigilance@axience.fr
pharmacovigilance@axience.fr

Penybsimka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VETWEST LTD Axience

10 Poduevo Str Tour Essor - 14, rue Scandicci
BG 1113-Sofia- Bulgariya FR-93500 Pantin - France
Ten: + 359 888713685 Tél: + 33 141832310

ortho@vetwest.eu pharmacovigilance@axience.fr
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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

AXxience

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

EALdoa

Neocell Ltd

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

TnA: +30 210 2844333

Espafia

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

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espafia

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

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
Tél: + 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

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,
Escritério 2K

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


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

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

Kvnpog
T.C.Christoforou Ltd.

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,

Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca - Kypros
Tz + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Latvija

Axience

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

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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