[Version 9,10/2022]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilotab vet, 60 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:
Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

trilostano 60 mg;

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Laktozés monohidratas

Krakmolas, Zelatinizuotas

Hidroksipropilceliuliozé

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Natrio krakmolo glikolatas (A tipo)

Magnio stearatas

Vistienos skonis

Balksvos ar gelsvai rudos apvalios gaubtos tabletés su rudais taskeliais ir kryZzmine lauzimo jranta
vienoje puséje. Tablete galima dalyti j 2 ar 4 lygias dalis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydyti nuo hipofizés ir antinks¢iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (KusSingo ligos ir sindromo).
3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji jspéjimai

Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.

Nesant aiskaus atsako j gydyma, diagnozg reikia jvertinti pakartotinai. Gali prireikti didinti dozg.

Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad Sunims, kuriems pasireiské hiperadrenokorticizmas, kyla
didesné pankreatito rizika. Si rizika po gydymo trilostanu gali nesumazéti.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

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

Skiriant gydymg gyviing reikéty atidziai stebéti. Ypatingg démesj reikéty atkreipti j kepeny fermenty,
elektrolity, Slapalo ir kreatinino kiekj.

Specialios stebésenos reikia, kai kartu su hiperadrenokorticizmu diagnozuojamas cukrinis diabetas. Jei
Suo praeityje buvo gydytas mitotanu, jo antinks¢iy funkcija gali biiti susilpnéjusi. Praktiné patirtis
leidzia teigti, kad tarp mitotano nutraukimo ir gydymo trilostanu pradzios reikia i§laikyti maziausiai
vieno ménesio intervalg. Patariama atidZiai stebéti antinksciy funkcija, nes Sunys gali buti jautresni
trilostano poveikiui.

Veterinarin] vaistg reikia ypa¢ atsargiai naudoti Sunims, kuriems pasireiS$ké anemija, nes gydymo
eigoje gali sumazéti kraujo 1asteliy ir hemoglobino kiekis. Biitina reguliari stebésena.

Tabletés yra kvapnios. Siekiant iSvengti netyCinio nurijimo, tabletes laikykite gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai nurytas veterinarinis vaistas gali sukelti poveik] virSkinamajam traktui, pavyzdziui,
pykinimg ir vémima.

Venkite ranky sglycio su burna. Siekiant iSvengti netyCinio nurijimo, ypac¢ vaikams, nesunaudotas
tabletés dalis reikia sudéti atgal j lizding plokstele ir déZute bei atidZiai saugoti nuo vaiky.
Nesunaudotas table¢iy dalis reikia sunaudoti kitai dozei.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Po naudojimo nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.

Trilostanas gali susilpninti testosterono sintez¢ ir pasizymi progesterong slopinanc¢iomis savybémis.
Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios ar pastoti ketinan¢ios moterys.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Patekus j akis ar ant odos plaukite dideliu vandens kiekiu.
Jei dirginimas nepraeina, kreipkités medicininés pagalbos.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas trilostanui, turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu. Jeigu po salycio su
veterinariniu vaistu pasireiSké alergijos simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, veido, ltipy ar akiy
patinimas, kreipkités i gydytoja ir parodykite veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytina.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys.
Reta Ataksija, raumeny tremoras
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Padidéjes seilétekis, pilvo piitimas
gyviny) Generalizuota odos reakcija
Daznis nezinomas (negali biti Antinks¢iy sutrikimai, hipoadrenokorticizmas' % ir Adisono
apskaiciuotas pagal turimus liga’
duomenis) Staigi mirtis
Letargija*, anoreksija*
Vémimas*, viduriavimas*




! Su jatrogeniniu hiperadrenokorticizmu susij¢ poZymiai, tarp jy — silpnumas, letargija, anoreksija,
vémimas ir viduriavimas (ypac jei stebéjimas yra nepakankamas, zr. 3.9. sk. ,,Dozés ir naudojimo
biidas‘. Pozymiai daznai yra griztami ir nutraukus gydymag per skirtingg laikg iSnyksta.).

2 Galima antinks¢iy nekrozés pasekmé.

3 Uminé Adisono krizé (kolapsas) (zr. 3.10. sk. ,,Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos
priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)®.

4 Kai néra hiperadrenokorticizmo poZzymiy.

Kortikosteroidy nutraukimo sindromg ar hipokortizolemija reikia atskirti nuo hipoadrenokorticizmo
jvertinant elektrolity kiekj serume.

sutrikima.

D¢l sumazéjusio endogeninio kortikosteroidy kiekio gydant gali iSryskeéti artrito poZymiai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui, arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Galima sgveika su kitais veterinariniai vaistais netirta. Atsizvelgiant j tai, kad hiperadrenokorticizmas
pasireiSkia vyresniems Sunims, daugelis jy bus gydomi kitais kartu skiriamais vaistais. Atliekant
klinikinius tyrimus, saveikos nestebéta.

Jeigu trilostano skiriama kartu su kalj tausojanciais diuretikais ar AKF inhibitoriais, reikéty atsizvelgti
1 hiperkalemijos i$sivystymo rizikg. Kartu skiriant §iuos vaistus veterinarijos gydytojas turéty atlikti
rizikos ir naudos analize¢, nes buvo uzregistruota Suny, kartu gydyty trilostanu ir AKF inhibitoriumi,
mirtys (jskaitant staigig mirtj).

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.
Suserti kartg per parg su pasaru.

Pradiné gydymo dozé yra mazdaug 2 mg trilostano / kg kiino svorio, atsizvelgiant j turimus tabletés
(padalytos) dydziy derinius. Todél $io stiprumo tableté netinka maziau nei 7,5 kg sveriantiems Sunims.
Doze keiskite atsizvelgdami j individualy stebésenos metu nustatytg atsaka (Zr. Zemiau). Jei doze
reikia didinti, naudokite (padalytos) tabletés dydzio derinius ir létai didinkite kartg per para skiriama
doze. Platus padalijamy table¢iy dydziy asortimentas kiekvienam Suniui leidZia parinkti tinkamiausig
doze. Skirkite maziausig doze, kurios reikia kontroliuoti klinikinius pozymius.

Galiausiai, jei per visg 24 valandy laikotarpj tarp doziy simptomai kontroliuojami nepakankamai,
apsvarstykite galimybe visg paros doze padidinti 50 % ir padalyti ja po lygiai tarp rytinés ir vakarinés
dozés.

Nedideliam gyviiny skaiciui gali prireikti didesnés nei 10 mg dozés kg kiino svorio per dieng. Tokiose
situacijose reikia uZztikrinti tinkama papildoma stebésena.



Stebésena:

Po pirminés diagnozés nustatymo bei po kiekvienos dozés koregavimo, prie§ gydyma ir véliau po 10
dieny, 4 savaiciy ir 12 savaiciy, o véliau kas 3 ménesius, reikia paimti méginius biocheminiams
testams (jskaitant elektrolity testus) bei AKTH stimuliacijos testui. Kad biity galima tiksliai
interpretuoti rezultatus, AKTH stimuliavimo testus biitina atlikti prag¢jus 4—6 valandoms po dozés
sunaudojimo. Vaisto doz¢ pageidautina suSerti ryte; tai veterinarijos gydytojui leis atlikti stebésenos
testus per 4-6 valandas po dozés sunaudojimo. Visais pirmiau nurodytais laiko momentais taip pat
reikia jvertinti klinikinés ligos eigg.

Jeigu vykdant stebéseng nustatoma, kad AKTH stimuliavimo testas yra neigiamas, gydyma reikia
sustabdyti 7 paroms ir véliau jj atnaujinti skiriant mazesn¢ dozg. AKTH stimuliavimo testg pakartokite
po 14 pary. Jeigu testas vis dar neigiamas, nutraukite gydyma, kol pasireiks hiperadrenokorticizmo
klinikiniai pozymiai. Atnaujing gydyma, AKTH stimuliavimo testg pakartokite po vieno ménesio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Perdozavus gali pasireiksti hiperadrenokorticizmo pozymiy (letargija, anoreksija, vémimas,
viduriavimas, Sirdies ir kraujagysliy simptomai, kolapsas). Sveikiems Sunims ilgg laikg skiriant
trilostano 36 mg /kg kiino svorio dozg, miréiy neuZregistruota; ta¢iau mirtys tikétinos
hiperadrenokorticizmu segantiems Sunims skiriant didesnes dozes.

Trilostanui specifiniy priesnuodziy néra. Gydyma reikia nutraukti ir, atsizvelgiant j klinikinius
pozymius, pradéti palaikomaji gydyma kortikosteroidais, taikyti elektrolity pusiausvyros korekcijag
bei skysciy terapija.

Uminio perdozavimo atveju gali biiti naudingas vémimo skatinimas ir po to gydymas aktyvuotaja
anglimi.

Bet koks jatrogeninis antinks¢iy nepakankamumas jprastai greitai iSnyksta nutraukus gydyma. Taciau,
nedidelei daliai Suny poveikis gali trukti ilgiau. Nutraukus gydyma trilostanu, po savaités jj reikéty
atnaujinti skiriant mazesne dozg.

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

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QHO2CAO1
4.2 Farmakodinamika

Trilostanas selektyviai ir grjztamai slopina 3-beta hidroksisteroidy izomerazés fermento sistemg ir
blokuoja kortizolio, kortikosterono ir aldosterono gamyba.

Jis antinksciy Zievéje sumazina gliukokortikoidy ir mineralkortikoidy steroidy gamyba. Todél
sumazéja iy cirkuliuojanéiy steroidy koncentracija.

Trilostanas taip pat yra egzogeninio adrenokortikotropinio hormono (AKTH) antagonistas. Jis
nesukelia tiesioginio poveikio centrinei nervy sistemai ar Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

4.3. Farmakokinetika
Farmakokinetikos duomenys Sunims rodo didelj kintamuma tarp individy.

Susérus vienkarting 6,7 mg/kg kiino svorio doz¢ laboratoriniams bigliams, plotas po kreive (AUC)
buvo mazdaug 5400 ng.val./ml. Bendrai, trilostanas gretai paSalinamas i$ plazmos; jo didziausia



koncentracija plazmoje susidaro po 45 min., o praéjus 6—12 val. po skyrimo Cmax siekia mazdaug
5100 ng/ml ir maziau nei 20 ng/ml (kiekybinio nustatymo riba).

Suserto veterinarinio vaisto biologinio prieinamumo Sunims tyrimai parod¢, kad trilostanas
absorbuojamas greiciau, kai duodamas su pasaru.

Pagrindiniam aktyviajam trilostano metabolitui ketotrilostanui btidingas panaSus modelis. Be to,
ilgalaikio trilostano ar jo metabolity kaupimosi jrodymy néra.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 22 ménesiai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Nesunaudotas padalytos tabletés dalis reikia sudéti j atidarytg lizding p Susérus vienkartingstele ir
sunaudoti kitai dozei.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio-PVC/Aliuminio/oPA lizdinés plokstelés, kuriose yra 10 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 ar 100 tableciy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2772/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-10-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-09-20



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilotab vet, 60 mg, kramtomosios tabletés Sunims

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

Kiekvienoje tableté¢je yra:
trilostano 60 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJOS (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2772/001
LT/2/23/2772/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

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

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trilotab vet

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje tabletéje yra:
Trilostanum 60 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Trilotab vet, 60 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

trilostano 60 mg.

Balksvos ar gelsvai rudos apvalios gaubtos tabletés su rudais taskeliais ir kryZzmine lauzimo jranta
vienoje puséje. Tablete galima dalyti j 2 ar 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti nuo hipofizés ir antinks¢iy priklausomo hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos ir sindromo)
Sunims.

5. Kontraindikacijos

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

6. Specialieji jspéjimai

Biitina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.

Nesant aiSkaus atsako j gydyma, diagnoze reikia jvertinti pakartotinai. Gali prireikti didinti dozg.
Veterinarijos gydytojai turéty zinoti, kad Sunims, kuriems pasireiské hiperadrenokorticizmas, kyla

didesné pankreatito rizika. Si rizika po gydymo trilostanu gali nesumazéti.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

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

Skiriant gydyma gyviing reikéty atidziai stebéti. Ypatingg démesj reikéty atkreipti | kepeny fermenty,
elektrolity, Slapalo ir kreatinino kiekj.

Specialios stebésenos reikia, kai kartu su hiperadrenokorticizmu diagnozuojamas cukrinis diabetas. Jei
Suo praeityje buvo gydytas mitotanu, jo antinks¢iy funkcija gali biiti susilpnéjusi. Praktiné patirtis
leidzia teigti, kad tarp mitotano nutraukimo ir gydymo trilostanu pradzios reikia i§laikyti maziausiai
vieno ménesio intervalg. Patariama atidziai stebéti antinks¢iy funkcijg, nes Sunys gali biiti jautresni
trilostano poveikiui.

Veterinarinj vaistg reikia ypac atsargiai naudoti Sunims, kuriems pasireiské anemija, nes gydymo
eigoje gali sumazéti kraujo 1asteliy ir hemoglobino kiekis. Biitina reguliari stebésena.
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Tabletése yra kvapnios. Siekiant i§vengti nety¢inio nurijimo, tabletes laikykite gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai nurytas veterinarinis vaistas gali sukelti poveik] virSkinamajam traktui, pavyzdziui,
pykinimg ir vémima.

Venkite ranky saly¢io su burna. Siekiant i§vengti nety¢inio nurijimo, ypa¢ vaikams, nesunaudotas
tabletés dalis reikia sudéti atgal j lizding plokstele ir déZute bei atidZiai saugoti nuo vaiky.
Nesunaudotas table¢iy dalis reikia sunaudoti kitai dozei.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.

Trilostanas gali susilpninti testosterono sinteze ir pasizymi progesterong slopinanciomis savybémis.
Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios ar pastoti ketinan¢ios moterys.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Patekus j akis ar ant odos plaukite dideliu vandens kiekiu.
Jei dirginimas nepraeina, kreipkités medicininés pagalbos.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéj¢s jautrumas trilostanui, turéty vengti saly¢io su veterinariniu vaistu. Jeigu po saly¢io su
veterinariniu vaistu pasireiské alergijos simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, veido, lipy ar akiy
patinimas, kreipkités i gydytoja ir parodykite veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Galima sgveika su kitais veterinariniai vaistais netirta. Atsizvelgiant j tai, kad hiperadrenokorticizmas
pasireiskia vyresniems Sunims, daugelis jy bus gydomi kitais kartu skiriamais vaistais. Atliekant
klinikinius tyrimus sgveikos nestebéta.

Jeigu trilostano skiriama kartu su kalj tausojanciais diuretikais ar AKF inhibitoriais, reikéty atsizvelgti
1 hiperkalemijos i$sivystymo rizikg. Kartu skiriant $iuos vaistus veterinarijos gydytojas turéty atlikti
rizikos ir naudos analize¢, nes buvo uzregistruota Suny, kartu gydyty trilostanu ir AKF inhibitoriumi,
mirtys (jskaitant staigig mirtj).

Perdozavimas

Letargija, anoreksija, vémimas, viduriavimas, Sirdies ir kraujagysliy simptomai yra galimi
hipoadrenokorticizmo pozymiai, jie gali rodyti perdozavimg. Gyvinai, kuriems diagnozuotas
hipoadrenokorticizmas, gydomi didesnémis nei 36 mg/kg trilostano dozémis, gali mirti. [targ
perdozavima kreipkités j veterinarijos gydytoja.

Trilostanui specifiniy prieSnuodziy néra. Perdozavimo atveju gydyma reikia nutraukti ir, atsizvelgiant
1 klinikinius pozymius, pradéti palaikomajj gydyma kortikosteroidais, taikyti elektrolity pusiausvyros
korekcija bei skysciy terapija.

Uminio perdozavimo atveju gali biiti naudingas vémimo skatinimas ir po to gydymas aktyvuotaja
anglimi.

Jei perdozavus pasireiskia hipoadrenokorticizmas (jo pozymiy), simptomai jprastai nutraukus gydyma
greitai praeina. Taciau, nedidelei daliai Suny poveikis gali trukti ilgiau. Nutraukus gydyma trilostanu,
po savaités jj reikéty atnaujinti skiriant mazesng doze.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytina.
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Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rii§ys: Sunys.

Reta Ataksija, raumeny tremoras
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty Padidéjes seilétekis, pilvo putimas
gyviny) Generalizuota odos reakcija
Daznis nezinomas (negali buti Antinks¢iy sutrikimai, hipoadrenokorticizmas® 2 ir Adisono
apskaiciuotas pagal turimus liga®
duomenis) Staigi mirtis
Letargija*, anoreksija*
Vémimas*, viduriavimas*

! Su jatrogeniniu hiperadrenokorticizmu susije poZymiai, tarp jy — silpnumas, letargija, anoreksija,
vémimas ir viduriavimas (ypac jei stebéjimas yra nepakankamas, zr. sk. ,,Dozés ir naudojimo buidas®.
Pozymiai daznai yra grjiztami ir nutraukus gydyma per skirtingg laikg iSnyksta.).

? Galima antinks¢iy nekrozés pasekmé.

3 Uminé Adisono krizé (kolapsas) (Zr. sk. ,,Specialieji jspéjimai* skyriuje ,,Perdozavimas®).

4 Kai néra hiperadrenokorticizmo poZymiy.

Kortikosteroidy nutraukimo sindromg ar hipokortizolemija reikia atskirti nuo hipoadrenokorticizmo
jvertinant elektrolity kiekj serume.

sutrikima.

Dél sumazéjusio endogeninio kortikosteroidy kiekio gydant gali iSrySkéti artrito pozymiy.ai

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.
Suserti kartg per parg su paSaru.

Pradiné gydymo dozé yra mazdaug 2 mg trilostano / kg kiino svorio, atsizvelgiant j turimus tabletés
(padalytos) dydziy derinius. Tod¢l §io stiprumo tableté netinka maZziau nei 7,5 kg sveriantiems Sunims.
Veterinarijos gydytojas turéty keisti dozg atsizvelgdamas j individualy stebésenos metu nustatyta
atsakg (zr. zemiau). Jei dozg reikia didinti, naudokite (padalytos) tabletés dydZio derinius ir 1étai
didinkite kartg per para skiriama doz¢. Platus padalijamy tableCiy dydziy asortimentas kiekvienam
Suniui leidzia parinkti tinkamiausig dozg. Veterinarijos gydytojas turéty skirti maziausig dozg, kurios
reikia kontroliuoti klinikinius poZymius.

Galiausiai, jei per visg 24 valandy laikotarpj tarp doziy simptomai kontroliuojami nepakankamai,
veterinarijos gydytojas turéty apsvarstyti galimybe visg paros doze padidinti 50 % ir padalyti ja po
lygiai tarp rytinés ir vakarinés dozés.

Nedideliam gyviny skai¢iui gali prireikti didesnés nei 10 mg dozés kg kiino svorio per dieng. Tokiose
situacijose reikia uztikrinti tinkama veterinarijos gydytojo vykdomg papildomg stebéseng.
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Stebésena:

Po pirminés diagnozés nustatymo bei po kiekvienos dozés koregavimo, prie§ gydyma ir véliau po 10
dieny, 4 savaiciy ir 12 savaiciy, o véliau kas 3 ménesius, veterinarijos gydytojas turéty paimti
méginius biocheminiams testams (jskaitant elektrolity testus) bei AKTH stimuliacijos testui. Norint
tiksliai interpretuoti rezultatus, AKTH stimuliavimo testus bitina atlikti pra¢jus 4—6 valandoms po
dozés sunaudojimo. Vaisto doz¢ pageidautina suSerti ryte; tai veterinarijos gydytojui leis atlikti
stebésenos testus per 46 valandas po dozés sunaudojimo. Visais pirmiau nurodytais laiko momentais
taip pat reikia jvertinti klinikinés ligos eiga.

Jeigu vykdant stebéseng nustatoma, kad AKTH stimuliavimo testas yra neigiamas, gydyma reikia
sustabdyti 7 paroms ir véliau jj atnaujinti skiriant mazesne doz¢. Veterinarijos gydytojas AKTH
stimuliavimo testg turéty pakartoti po 14 pary. Jeigu testas vis dar neigiamas, jis turéty nutraukti

gydyma, AKTH stimuliavimo testa turéty pakartoti po vieno ménesio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Table¢iy ar jy daliy nemaisSykite dubenélyje su granuliuotu pasaru.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po
,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nesunaudotas padalytos tabletés dalis reikia sudéti j atidaryta lizding plokstele ir sunaudoti kitai dozei.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Tai turéty padéti saugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2772/001-002

Aliuminio-PVC/Aliuminio/oPA lizdinés plokstelés, kuriose yra 10 tableciy.
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Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableiy
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-09-20

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

+49 5136 60660

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
Zoovetvaru OU

Uusaru 5

EE-76505 Saue

Estija

Tel: + 372 6 709 006

17. Kita informacija
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