LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien . .
P ] tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Sorbitoli, nestemdinen (Kiteytymaton)
Glyseroli
Vesi, puhdistettu
Ksantaanikumi
Natriumbentsoaatti 1,5mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton
sitruunahappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Aivolisékkeesta ja lisamunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtymad) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimilld, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarke&a.



Jos selvéa vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisaédminen voi olla
tarpeen.

Eldinlaékarin on oltava perilla siitd, etta hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tamaé riski ei vélttdmatta pienene trilostaanihoidon jalkeen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

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

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityista huomiota on kiinnitettavé
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymistd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lissmunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélta viittaavat siihen, ettd mitotaanin kayton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen valilla tulisi pitd& vahintadn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisdmunuaisten toimintaa, silla koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kaytdssa olisi noudatettava darimmaisté varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéan
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vahentya entisestdan. Naita
koiria on seurattava saannollisesti.

Tama eléinlaéke siséltda apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilorale 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annostuksella, joka on yli
2 mg trilostaania painokiloa kohden, voi aiheuttaa ksylitolimyrkytyksen. Tamén riskin
pienentamiseksi koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kdytetaan Trilorale
50 mg/ml oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Trilostaani voi heikentda testosteronisynteesid, ja sill4 on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on valtettava eldinladkkeen késittelya.

Pese kadet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jalkeen ja kayton jalkeen.

Elainlaéke voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytysté ja herkistymistd. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue valittdmasti runsaalla vedella. Jos arsytys jatkuu, kdanny ladkarin
puoleen.

Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
véltettava kosketusta eldinlaakkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siit4, ettd tahaton nieleminen véltetddn. Tdma koskee etenkin
lapsia. Pida taytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sailytd kaytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta. Jos nielet vahingossa valmistetta, kdanny vélittomasti 1a4karin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:

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

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,

o . lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta® ja

(1-10 elainta 10 000 hoidetusta artriittid

eldimesta):

Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisiamunuaisen nekroosi* ja akillinen
kuolema

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maarittamaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (akillinen heikkoustila)

voida arvioida kéytettavissa olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Nait4 iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvia oireita voi ilmeta erityisesti, jos seuranta ei ole
riittavaa (ks. kohta 3.9). Oireet korjaantuvat yleensa vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.
Letargiaa, oksentelua, ripulia ja anoreksiaa on havaittu koirilla, joita on hoidettu trilostaanilla, kun
hypoadrenokortisismista ei ole nayttoa.

3 Talla valmisteella annettava hoito voi kétkea oireet.
Hoito voi katke& niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden véhenemisen
VUOKSI.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineilla eika imettavilla nartuilla.

Hedelmallisyys
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
la&kitysta. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetddn yhdessa kaliumia saéstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estédjien) kanssa. El4inla&karin on tehtéva riski-
hyotyanalyysi téllaisten l1a&kkeiden samanaikaisesta kéytosté, koska koirien kuolemantapauksista
(myos akillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.



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

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

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensiota koirille ei kuitenkaan saa antaa annoksina, jotka ovat suurempia
kuin 2 mg trilostaania painokiloa kohti. Koirilla, joiden vaatimat annokset ovat yli 2 mg
trilostaania/kg, kaytetdan valmistetta Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koirille. Ks. kohta 3.5
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-el&inlajilla.

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

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

Annos voidaan laskea seuraavasti:

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

Tilavuus (ml) = 10 (mg)
ml

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmista (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jalkeen 10 pdivan, 4 viikon ja 12 viikon valein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vélein, alkudiagnoosin jalkeen ja jokaisen annosmuutoksen jéalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4-6 tuntia annostelun jéalkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, sill& néin eldinlaakari voi tehda
seurantakokeita 4-6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden Kliinista etenemista on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

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

Ravista hyvin ennen kayttoa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

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

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

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



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

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCuvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdd selektiivisesti ja kaanteisesti entsyymijarjestelmén 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estéa siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sitd kaytetaan
hyperadrenokortisismin hoitoon, se vahentaa glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisamunuaisen kuoressa. Siten naiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vahenevit.
Trilostaani estdd myos eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Sill& ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydan- ja verisuonijérjestelmaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksildiden valista vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdyssé farmakokineettisessa tutkimuksessa AUC vaihteli valilld 52281
mikrogrammaa/ml/min ruokituilla koirilla ja valilla 16-175 mikrogrammaa/ml/min paastonneilla
koirilla. Yleensa trilostaani poistuu nopeasti plasmasta siten, etta pitoisuudet plasmassa saavuttavat
maksimiarvon 0,5-2,5 tunnin valilla ja palaavat l&hes laht6tasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei mydskéaan ollut nayttoa siitd, etta trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistoon ajan myotd. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hyétyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, etté trilostaani imeytyy elimistoon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

Trilostaanin on osoitettu erittyvén rotalla padasiassa ulosteeseen, mika viittaa siihen, ettd sapen kautta
erittyminen on tarkein metaboliareitti. Apinalla trilostaani erittyy yhté suurina maérind ulosteisiin ja
virtsaan. Tulokset ovat osoittaneet, etté trilostaani imeytyy nopeasti ja hyvin ruoansulatuskanavasta
seké rotalla ettd apinalla ja ettd se kertyy rotan lisimunuaisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

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

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama elainlaéke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinlaékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 06/05/2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

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



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien . .
P ] tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Sorbitoli, nestemdinen (Kiteytymaton)
Glyseroli
Vesi, puhdistettu
Ksantaanikumi
Natriumbentsoaatti 1,5mg

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Sitruunahappomonohydraatti tai vedeton
sitruunahappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Vanilliini

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Aivolisékkeesta ja lisamunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja
oireyhtymad) hoito koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimilld, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarke&a.



Jos selvéa vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisaédminen voi olla
tarpeen.

Eldinlaékarin on oltava perilla siitd, etta hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tamaé riski ei vélttdmatta pienene trilostaanihoidon jalkeen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

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

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

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymistd on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lissmunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélta viittaavat siihen, ettd mitotaanin kayton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen valilla tulisi pitd& vahintadn kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisdmunuaisten toimintaa, silla koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kaytdssa olisi noudatettava darimmaisté varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéan

anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vahentya entisestdan. Naita
koiria on seurattava saannollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladdkettd eldaimille antavan henkildn on noudatettava:

Trilostaani voi heikentdd testosteronisynteesid, ja silla on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on valtettavé eldinladkkeen késittelya.

Pese kadet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jélkeen ja kéayton jalkeen.

Eldinlaédke voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytysta ja herkistymistd. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vélittomaésti runsaalla vedell&. Jos &rsytys jatkuu, kddnny la&kérin
puoleen.

Henkildiden, joiden tiedetd4n olevan yliherkkid trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
véltettdva kosketusta elainlaékkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetddn. Tama koskee etenkin
lapsia. Pida taytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilytd kaytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta. Jos nielet vahingossa valmistetta, kd&nny vélittomasti 14&karin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:



L 192 a2 2 i i2
Melko harvinainen Letargia“, anoreksia“, oksentelu?, ripuli

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta

eldimesta):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
o . lihasvapina, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta® ja
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Fii3
’ artriitti
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisimunuaisen nekroosi® ja killinen
kuolema

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Médrittimaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (akillinen heikkoustila)

voida arvioida kaytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

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

3 Talla valmisteella annettava hoito voi kétkea oireet.
Hoito voi katke& niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vahenemisen
VUOKSI.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineilld eika imettavilla nartuilla.

Hedelmallisyys
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden laékkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitysta. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetddn yhdessa kaliumia saéstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinladkarin on tehtava riski-
hyotyanalyysi téllaisten l1a&kkeiden samanaikaisesta kéytosté, koska koirien kuolemantapauksista
(myos akillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokintahetkella.
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Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella maaritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jaljempand). Jos annosta on suurennettava, se tehdaan hitaasti suurentamalla
kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. Eldimelle annetaan pienin annos, joka saa kliiniset oireet
hallintaan.

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

Pieni madra eldimia saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
paivassa. Tallaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen liséseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (Il?—g) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = 0 (mg)
ml

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

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmista (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jalkeen 10 pdivan, 4 viikon ja 12 viikon valein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vélein, alkudiagnoosin jalkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4-6 tuntia annostelun jéalkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silla néin eldinladakari voi tehda
seurantakokeita 4-6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden Kliinista etenemisté on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteissa.

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

Ravista hyvin ennen kayttoa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

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

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

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

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon

lopettamisen jalkeen. Pienell& osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito
on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmalla annoksella.
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3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CA01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdd selektiivisesti ja kaanteisesti entsyymijérjestelman 3-beetahydroksisteroidisomeraasin
ja estéa siten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon. Kun sité kéytetaan
hyperadrenokortisismin hoitoon, se vahentaa glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien
tuotantoa lisamunuaisen kuoressa. Siten naiden steroidien pitoisuudet verenkierrossa vahenevit.
Trilostaani estdd myos eksogeenisen adrenokortikotrofisen hormonin (ACTH) toimintaa. Sill& ei ole
suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydén- ja verisuonijarjestelmaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirilla ovat osoittaneet suurta yksildiden valista vaihtelua.
Laboratoriobeagleilla tehdyssé farmakokineettisessa tutkimuksessa AUC vaihteli valilld 52281
mikrogrammaa/ml/min ruokituilla koirilla ja valilld 16-175 mikrogrammaa/ml/min paastonneilla
koirilla. Yleensa trilostaani poistuu nopeasti plasmasta siten, etta pitoisuudet plasmassa saavuttavat
maksimiarvon 0,5-2,5 tunnin valilla ja palaavat lahes laht6tasolle kuudesta kahteentoista tunnin
kuluttua antamisesta. Trilostaanin ensisijainen aktiivinen metaboliitti, ketotrilostaani, noudattaa
samanlaista mallia. Ei myoskéaan ollut ndyttoa siitd, etta trilostaani tai sen metaboliitit olisivat
kertyneet elimistdon ajan myotd. Koirilla tehty suun kautta annosteltua biologista hyétyosuutta
koskeva tutkimus osoitti, etté trilostaani imeytyy elimistdon paremmin, kun sitd annetaan ruoan
kanssa.

Trilostaanin on osoitettu erittyvén rotalla padasiassa ulosteeseen, mika viittaa siihen, ettd sapen kautta
erittyminen on tarkein metaboliareitti. Apinalla trilostaani erittyy yhté suurina maérind ulosteisiin ja
virtsaan. Tulokset ovat osoittaneet, etté trilostaani imeytyy nopeasti ja hyvin ruoansulatuskanavasta
sekd rotalla ettd apinalla ja ettd se kertyy rotan lisamunuaisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta
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5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eléinlaake ei vaadi lampotilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

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

Pakkauskoot:

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elédinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/313/003 (10 ml)

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

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

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

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

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

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmisen paivaméaara: 06/05/2024

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

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo — 10 mg/ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 10 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE/PULLO (10 mg/ml — 90 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 10 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE/PULLO (10 mg/ml —30 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 10 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

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

Pahvikotelo — 50 mg/ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 50 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 mi

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 mi

1 mlk:n ja 5 ml:n mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

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

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/313/003 (10 ml)
EU/2/24/313/004 (25 ml)
EU/2/24/313/005 (36 ml)
EU/2/24/313/006 (50 ml)
EU/2/24/313/007 (72 ml)
EU/2/24/313/008 (100 ml)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Trilostaani 50 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

/5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilorale

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET OMINAISUUDET

Trilostaani 50 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Trilorale 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:
Vaikuttava aine: Trilostaani 10 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttdaiheet

Aivolisdkkeesta ja lisamunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtymad) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimillg, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarkeéa.

Jos selvéa vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisaédminen voi olla
tarpeen.

Elainla&karin on oltava perill4 siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulehduksen riski. Tama riski ei valttdmatta pienene trilostaanihoidon jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Koska suurin osa hyperadrenokortisismitapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, muita
patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tarkeada seuloa tapauksia primaarisen
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maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néissé
tapauksissa.

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

Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymista on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lisamunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentélta viittaavat siihen, ettd mitotaanin kayton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen valilla tulisi pitdd vahintdan kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisdimunuaisten toimintaa, silla koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Elainladkkeen kéytossa olisi noudatettava ddrimmaista varovaisuutta koirilla, joilla on ennestaan
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vahentya entisestaan. N&ita
koiria on seurattava sadnnollisesti.

Tama eléinlaéke siséltdd apuaineena ksylitolia, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jos sitd annetaan
suurina annoksina. Trilorale 10 mg/ml oraalisuspension antaminen koirille annostuksella, joka on yli
2 mg trilostaania painokiloa kohden, voi aiheuttaa ksylitolimyrkytyksen. Tamén riskin
pienentamiseksi koirilla, jotka tarvitsevat yli 2 mg:n annoksen trilostaania/kg, kaytetd&n Trilorale
50 mg/ml oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté eléimille antavan henkilén on noudatettava:

Trilostaani voi heikentda testosteronisynteesid, ja sill4 on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on valtettava eldinladkkeen késittelya.

Pese kadet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jélkeen ja kéyton jalkeen.

El&inlaéke voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytysté ja herkistymistd. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vélittomaésti runsaalla vedell&. Jos &rsytys jatkuu, kdanny la&kérin
puoleen.

Henkildiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkia trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
valtettava kosketusta eldinlddkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetddan. Tama koskee etenkin
lapsia. Pida taytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sailytd kaytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta.

Jos ladketta nielladn vahingossa, ota valittdmasti yhteytta ladkariin ja esitd pakkausseloste tai pakkaus
ladkarille.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineilla eika imettavilla nartuilla.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
ladkitysta. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetddn yhdessa kaliumia saéstdvien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinladkarin on tehtava riski-
hyotyanalyysi téllaisten l1a&kkeiden samanaikaisesta kéytosté, koska koirien kuolemantapauksista
(myos akillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estdjan kanssa.

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

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

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

Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon

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

7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia?, anoreksia?, oksentelu?, ripuli?
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimesta):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
(1-10 elinta 10 000 hoidetusta eI;rtj[erati'si;/t:;tlp|na, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta® ja
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisamunuaisen nekroosi’ ja akillinen
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta kuolema
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (&killinen heikkoustila)

voida arvioida kdytettdvissé olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Naita iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvia oireita voi ilmeté erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain™). Oireet korjaantuvat
yleensd vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.

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

% Talla valmisteella annettava hoito voi kétked oireet.
Hoito voi katked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden véhenemisen
VUOKSI.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd l1a&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

29



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

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

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

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

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

Annos voidaan laskea seuraavasti:

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

Tilavuus (ml) = 0 (mg)
ml-

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmista (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestid varten ennen hoitoa ja sen jalkeen 10 pdivan, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vélein, alkudiagnoosin jalkeen ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4-6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, silla néin eldinlaakari voi tehdé
seurantakokeita 4-6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden Kliinista etenemista on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edella mainituissa aikapisteissa.

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

Ravista hyvin ennen kayttoa.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama eléinlaake ei vaadi 1dampotilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

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

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Axience

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

Penyb6smka 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 - Pranctzija
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. Elédinlaédkkeen nimi
Trilorale 50 mg/ml oraalisuspensio koiralle
2. Koostumus

Yksi ml siséaltaa:
Vaikuttava aine: Trilostaani 50 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Aivolisékkeesta ja lisamunuaisesta riippuvaisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja

oireyhtyma) hoito koirilla.

5. Vasta-aiheet

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

Erityisvaroitukset:
Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarkeaa.

Jos selvéa vastetta hoidolle ei saada, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annoksen lisdédminen voi olla
tarpeen.

Elainlaékarin on oltava perilla siitd, ettd hyperadrenokortisismia sairastavilla koirilla on suurempi
haimatulenduksen riski. T&ma4 riski ei vélttdmattd pienene trilostaanihoidon jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

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

Eldimen tilaa on seurattava tarkoin hoidon aikana. Erityistd huomiota on kiinnitettava
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.
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Diabetes mellituksen ja hyperadrenokortisismin samanaikaista esiintymisté on seurattava tarkasti.
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, koiran lissamunuaisten toiminta on heikentynyt.
Kokemukset kentdlté viittaavat siihen, ettd mitotaanin k&yton lopettamisen ja trilostaanihoidon
aloittamisen valilla tulisi pitaa vahintdan kuukauden tauko. On suositeltavaa seurata tarkasti
lisamunuaisten toimintaa, silla koirat voivat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Eldinladkkeen kaytdssa olisi noudatettava darimmaisté varovaisuutta koirilla, joilla on ennestéan
anemia, koska pakkautuneiden solujen tilavuus ja hemoglobiini voivat vahentya entisestdan. Naitéd
koiria on seurattava sadnnollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Trilostaani voi heikentd4 testosteronisynteesid, ja silla on antiprogesteroniominaisuuksia. Raskaana
olevien tai raskaaksi aikovien naisten on valtettavé eléinladkkeen kasittelya.

Pese kadet saippualla ja vedelld vahinkoaltistumisen jélkeen ja kéyton jalkeen.

Eldinlaéke voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytysté ja herkistymistd. Jos suspensiota joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, huuhtele alue vélittomaésti runsaalla vedell&. Jos &rsytys jatkuu, kdanny la&kérin
puoleen.

Henkildiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkia trilostaanille, vanilliinille tai natriumbentsoaatille, on
véltettdva kosketusta eldinladkkeeseen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia. On huolehdittava siitd, ettd tahaton nieleminen véltetddan. Tama koskee etenkin
lapsia. Pida taytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja sdilytd kaytetyt ruiskut poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta.

Jos ladketta nielladn vahingossa, ota valittdmasti yhteytta ladkariin ja esitd pakkausseloste tai pakkaus
laé&karille.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineilla eika imettavilla nartuilla.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erikseen. Koska
hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla, monet koirat saavat samanaikaista
la&kitysta. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia. Hyperkalemian kehittymisen riski
on otettava huomioon, jos trilostaania kaytetaan yhdessa kaliumia sadstavien diureettien tai
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE:n estdjien) kanssa. Eldinladkarin on tehtdva riski-
hyotyanalyysi tallaisten l1a&kkeiden samanaikaisesta kéytosté, koska koirien kuolemantapauksista
(myos akillisistd kuolemista) on raportoitu, kun koiria on hoidettu samanaikaisesti trilostaanin ja ACE-
estajan kanssa.

Yliannostus:

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (letargia, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
kardiovaskulaariset oireet, &killinen heikkoustila). Kuolemantapauksia ei todettu, kun terveille koirille
annetiin pitk&aikaisesti 36 mg/kg, mutta kuolemantapauksia voi kuitenkin olla odotettavissa
suuremmilla annoksilla koirilla, joilla on hyperadrenokortisismi.

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

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksentamisen aiheuttaminen ja sen jalkeen aktiivihiilen antaminen
voivat olla hyddyllisia.
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Mahdollinen iatrogeeninen adrenokortikaalinen vajaatoiminta korjautuu yleensé nopeasti hoidon
lopettamisen jalkeen. Pienella osalla koiria vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun trilostaanihoito
on lopetettu viikon ajaksi, hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia?, anoreksia?, oksentelu?, ripuli?
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimesta):
Harvinainen Hypoadrenokortisismi, hypersalivaatio. Turvotus, ataksia,
(1-10 elinti 10 000 hoidetusta :;rr'lﬁisi\t/t?fma, ihosairaudet, munuaisten vajaatoiminta® ja
eldimestd):
Hyvin harvinainen Voimattomuus?, lisamunuaisen nekroosi’ ja akillinen
(< 1 elin 10 000 hoidetusta kuolema
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Madrittamaton esiintymistiheys (ei Akuutti Addisonin kriisi (&killinen heikkoustila)

voida arvioida kdytettdvissé olevan
tiedon perusteella):

! Voi aiheuttaa hypoadrenokortisismia.

2 Naita iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin liittyvia oireita voi ilmeté erityisesti, jos seuranta ei ole
riittdvad (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain™). Oireet korjaantuvat
yleensd vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jalkeen.

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

8 Talla valmisteella annettava hoito voi kétkea oireet.
Hoito voi katked niveltulehduksen oireet endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vahenemisen
VUOKsi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun ruokinta-aikoina.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg. Annos titrataan seurannan perusteella maaritetyn yksil6llisen
vasteen mukaan (ks. jaljempand). Jos annosta on suurennettava, se tehd&an hitaasti suurentamalla

kerran vuorokaudessa annettavaa annosta. El&imelle annetaan pienin annos, joka saa Kliiniset oireet
hallintaan.
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Jos oireita ei saada riittavasti hallintaan 24 tunnin mittaisen annosten vélisen jakson aikana, on
harkittava péaivittaisen annoksen suurentamista enintdén 50 prosenttia ja sen jakamista tasan aamu- ja
ilta-annokseen.

Pieni m&ara elaimia saattaa tarvita huomattavasti suurempia annoksia kuin 10 mg painokiloa kohti
paivassa. Téllaisissa tilanteissa on toteutettava asianmukainen lisdseuranta.

Annos voidaan laskea seuraavasti:

Paivittdinen annos (rl?—gg) x kehonpaino (kg)

Tilavuus (ml) = ” (mg)
ml

Jos tilavuus on alle 0,1 ml, k&ytetadn muuta tuotetta.

Seuranta:

Néytteet on otettava biokemiallisen tilanteen selvittdmistd (mukaan lukien elektrolyytit) ja ACTH-
stimulaatiotestia varten ennen hoitoa ja sen jalkeen 10 péivan, 4 viikon ja 12 viikon vélein ja sen
jalkeen kolmen kuukauden vélein, alkudiagnoosin jalkeen ja jokaisen annosmuutoksen jéalkeen.
ACTH-stimulaatiotestit on ehdottomasti tehtdva 4-6 tuntia annostelun jélkeen, jotta tulokset voidaan
tulkita tarkasti. Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, sill& néin eldinlaakari voi tehda
seurantakokeita 4-6 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Sairauden Kliinista etenemista on
arvioitava saannollisesti myos kaikissa edelld mainituissa aikapisteisséa.

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

Ravista hyvin ennen kayttoa.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tama eléinlaake ei vaadi 1dampotilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeisell4 kéyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

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

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

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

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

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

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

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Axience

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

Penyb6smka 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)Mada

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 - Pranctzija
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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