I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 10 mg/ml belséleges szuszpenzid kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma milliliterenként:

Hatéanyag: Trilosztan 10 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Szorbit, folyékony (nem kristalyosodo)

Glicerin

Tisztitott viz

Xantangumi

Natrium-benzoat 1,5 mg

Natrium-szacharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Citromsav-monohidrat vagy vizmentes
citromsav

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Vanillin

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Centralis és periférias hiperadrenokorticizmus (Cushing-kor és -szindroma) kezelésére kutyaknal.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 primer majbetegségben és/vagy veseelégtelenségben szenvedd allatoknal.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A hiperadrenokorticizmus pontos diagndzisa alapvetd fontossagu.

Amennyiben nincs nyilvanvalo valasz a kezelésre, a diagnoézist feliil kell vizsgalni. A do6zis novelésére
lehet sziikség.

Az éllatorvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a hiperadrenokorticizmusban szenvedd
kutyaknal a pankreatitisz fokozott kockéazata all fenn. El6fordulhat, hogy ez a kockazat a trilosztannal
végzett kezelés utan nem csokken.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Mivel a hiperadrenokorticizmus eseteinek tobbségét 10-15 év kdzotti kutyaknal diagnosztizaljak,
gyakran mas korfolyamatok is fennallnak. Kiilondsen fontos a primer majbetegség és a
veseelégtelenség eseteinek szlirése, mivel ezekben az esetekben a készitmény ellenjavallt.

Ezt kdvetden a kezelés soran szoros nyomon kovetést kell végezni. Kiilonos figyelmet kell forditani a
majenzimekre, az elektrolitokra, a karbamidra és a kreatininre.

A diabetes mellitus €s a hiperadrenokorticizmus egyiittes jelenléte specifikus nyomon kdvetést
igényel.

Ha egy kutyat korabban mitotannal kezeltek, csokkent a mellékvese-funkcioja. A gyakorlati
tapasztalatok arra utalnak, hogy legalabb egy honapnak el kell telnie a mitotan leallitasa €s a trilosztan
bevezetése kozott. A mellékvese-funkeio szoros nyomon kdvetése javasolt, mivel a kutyak
érzékenyebbek lehetnek a trilosztan hatasaira.

Az allatgyogyaszati készitményt rendkiviil koriiltekintéen kell alkalmazni az eleve anémias kutyaknal,
mivel a hematokrit és a hemoglobinszint tovabb csokkenhet. Rendszeres nyomon kovetést kell
végezni.

Az allatgyogyaszati készitmény xilit segédanyagot tartalmaz, amely nagy dézisban adva nemkivanatos
hatasokat okozhat. A kutyaknak szant Trilocur 10 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 alkalmazasa 2 mg
trilosztan/testtomeg-kg feletti dozisok esetén xilittoxicitast eredményezhet. E kockéazat csokkentése
érdekében a 2 mg trilosztan/kg feletti dozisokat igényld kutyaknal a kutyaknak szant Trilocur

50 mg/ml belséleges szuszpenziot kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A trilosztan csokkentheti a tesztoszteronszintézist, és antiprogeszteron tulajdonsagokkal rendelkezik.
A varandoés vagy terhességet tervezo noknek kertilniiik kell az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasat.

A véletlen expoziciot kdvetden és a hasznalat utan szappannal és vizzel kezet kell mosni!

Az allatgyogyaszati készitmény bor- €s szemirritaciot és szenzibilizaciot okozhat. Amennyiben a
szuszpenzid véletleniil a szembe vagy a bérre keriil, b vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacio
tovabbra is fennall, orvoshoz kell fordulni!

A trilosztanra, vanillinre vagy natrium-benzoatra ismerten tulérzékeny személyeknek keriilniiik kell az
érintkezést az allatgyogyaszati készitménnyel.

A véletlen lenyelés karos hatdsokat, példaul hanyingert, hanyast €s hasmenést okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében koriiltekintden kell eljarni, kiilonosen gyermekek esetében. A megtoltott
¢s a hasznalt fecskenddket gyermekek eldl gondosan el kell zarni. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.



A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Letargia®, anorexia’, hdnyas®, hasmenés’

(1-10 allat/1 000 kezelt allat):

Ritka hipoadrenokorticizmus, fokozott nyalzas. Puffadas, ataxia,

izomremegés, bérrendellenességek, veseelégtelenség’ és
(1-10 allat/10 000 kezelt allat): iziileti gyulladas®

Nagyon ritka Gyengeség®, mellékvese-nekrozis' és hirtelen halal

(<1 allat/10 000 kezelt allat,
beleértve az izolalt eseteket is):

Nem meghatarozott gyakorisag Akut Addison-krizis (kollapszus)

(A rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg):

! Hipoadrenokorticizmust eredményezhet.

% Ezek a iatrogén hipoadrenokorticizmushoz tarsulo jelek fordulhatnak eld, kiilondsen, ha a nyomon
kovetés nem megfeleld (lasd 3.9 pont). A kezelés megvonasa utan a tiinetek altalaban valtozo
id6tartamon beliil visszafordithatok.

A trilosztannal kezelt kutyaknal letargiat, hanyast, hasmenést €s anorexiat észleltek,
hipoadrenokorticizmust igazold leletek nélkiil.

3 A készitménnyel végzett kezelés felfedheti.
A kezelés az endogén kortikoszteroid-szintek csokkenése miatt felfedheti az iziileti gyulladast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felg,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetOségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacid
A vembhesség €s a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A mas gyogyszerekkel kialakul6 kolcsonhatas lehetdségét nem vizsgaltak célzottan. Mivel a
hiperadrenokorticizmus inkabb id6sebb kutyaknal jelentkezik, sokan egyidejli gyogyszeres kezelésben
részesiilnek. A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg kolcsonhatasokat. A hiperkalémia
kialakulasanak kockazatat figyelembe kell venni, ha a trilosztant kaliummegtakarité diuretikumokkal
vagy angiotenzin-konvertald enzim gatlokkal (ACE-gatlok) egylitt alkalmazzak. Az ilyen
készitmények egyidejli alkalmazasara vonatkozoan az allatorvosnak elény-kockazat elemzést kell



végeznie, mivel kutyaknal a trilosztannal és egy ACE-gatloval egyidejiileg végzett kezelés soran
néhany esetben elhullasrdl (ezen belill hirtelen halalrol) szamoltak be.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at, naponta egyszer, etetéskor, kozvetleniil a kutya szajaba kell beadni.

A kezelés kezd6 dozisa koriilbeliil 2 mg/kg. Az adagot az egyéni valasznak megfelelden kell
beallitani, a nyomon kdvetés megallapitasai alapjan (lasd lent). Ha dozisemelés sziikséges, a napi
egyszeri dozist lassan kell emelni. A klinikai tiinetek kontrollalasdhoz sziikséges legkisebb dozist kell
alkalmazni.

A kutyaknak szant Trilocur 10 mg/ml belséleges szuszpenzié azonban nem adhaté 2 mg
trilosztan/testtomeg-kg feletti dozisban. A 2 mg trilosztan/kg feletti dozist igényl6 kutyak esetében a
kutyaknak szant Trilocur 50 mg/ml bels6leges szuszpenzidt kell alkalmazni. Lasd: 3.5 pont,
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz.

Végso soron, ha a tiinetek kontrollja nem megfeleld a dozisok kozti, teljes 24 oras idoszakban,
mérlegelendd a teljes napi dozis legfeljebb 50%-o0s emelése és egyenld elosztasa egy reggeli és egy
esti dozisra.

Néhany allat napi 10 mg/testtdmeg-kg-ot jelentdsen meghaladé dozist igényelhet. Ezekben a
helyzetekben megfeleld kiegészité nyomon kdvetés végzendo.

A dozis az alabbiak szerint szdmithato ki:

Napi dézis (rlil_gg) x testtomeg (kg)

Térfogat (ml) = 10 (mg)
ml

Nyomon kovetés:

Mintékat kell venni a biokémiai paraméterek (ezen beliil az elektrolitok) vizsgalatahoz és az ACTH
stimulacios teszthez a kezelés el6tt, majd a kezdeti diagnozis utan 10 nappal, 4 héttel és 12 héttel,
ezutan pedig 3 havonta, illetve minden dozismodositast kdvetéen. Az eredmények pontos értelmezése
érdekében elengedhetetlen, hogy az ACTH stimulacids teszteket 4—6 oraval a dozis beadasa utan
végezzEk el. A reggeli beadas javasolt, mivel ez lehetdvé teszi a kezeld allatorvos szamara, hogy a
dozis beadasa utan 4-6 oraval nyomon kdvetd vizsgalatokat végezzen. A fenti dsszes idépontban,
rendszeresen értékelni kell a betegség klinikai alakulasat is.

Ha a nyomon kovetés soran végzett ACTH stimuléacids teszt nem jelez stimulaciot, a kezelést 7 napra
le kell allitani, majd alacsonyabb dézisban ujra kell kezdeni. Ujabb 14 nap elteltével meg kell
ismételni az ACTH stimulacids tesztet. Ha az eredmény tovabbra sem jelez stimulaciot, a kezelést
mindaddig le kell allitani, amig a hiperadrenokorticizmus klinikai tiinetei Gjra meg nem jelennek. Egy
honappal a kezelés ujrakezdése utan meg kell ismételni az ACTH stimulacios tesztet.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A tuladagolas hipoadrenokorticizmus jeleihez (letargia, anorexia, hanyas, hasmenés, sziv- és
érrendszeri jelek, kollapszus) vezethet. Egészséges kutyakban 36 mg/kg do6zisa, kronikus alkalmazast
kovetden nem volt mortalitas, ugyanakkor mortalitasra lehet szamitani, ha hiperadrenokorticizmusban
szenvedd kutyaknak nagyobb adagokat adnak.

A trilosztannak nincs specifikus antidotuma. A kezelést abba kell hagyni, és a klinikai tiinetekt6l
fliggden tAmogato kezelés lehet indokolt, beleértve a kortikoszteroidokat, az elektrolit-haztartas
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Akut taladagolas esetén jotékony hatasu lehet a hanytatas, majd aktiv szén alkalmazasa.

A iatrogén mellékvesekéreg-elégtelenség a kezelés leallitasat kvetden altalaban gyorsan
visszafordithatd. A kutyak kis szdzalékaban azonban a hatasok tartosan fennallhatnak. A
trilosztankezelés egyhetes megvonasat kovetden a kezelést csokkentett dozissal kell ujrakezdeni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC-kéd:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodinamia

A trilosztan szelektiven és reverzibilisen gatolja a 3-béta-hidroxiszteroid-izomeraz enzimrendszert,
ezaltal gatolja a kortizol, a kortikoszteron és az aldoszteron termelddését. A hiperadrenokorticizmus
kezelésére alkalmazva csdkkenti a gliikokortikoid és mineralokortikoid szteroidok termelédését a
mellékvesekéregben. E szteroidok keringé koncentracidja igy csokken. A trilosztan az exogén
adrenokortikotrop hormon (ACTH) aktivitasat is antagonizalja. Nincs kozvetlen hatasa sem a kdzponti
idegrendszerre, sem a kardiovaszkularis rendszerre.

4.3 Farmakokinetika

A kutyakra vonatkoz6 farmakokinetikai adatok jelentds, egyedek kozotti valtozékonysagot mutattak.
Egy laboratériumi beagle-kkel végzett farmakokinetikai vizsgalatban a kutyaknak etetés utan adva az
AUC 52 ¢és 281 mikrogramm/ml/perc kozé esett, koplaltatott kutyaknal pedig 16 és

175 mikrogramm/ml/perc kozott volt. A trilosztan altaldban gyorsan kitiriil a plazmabol, a plazmaban
a koncentracid a beadas utan 0,5-2,5 6ra alatt éri el a maximumat, és hat-tizenkét 6ra mulva csaknem
a kiindulasi értékre all vissza. A trilosztan els6dleges aktiv metabolitja, a ketotrilosztan hasonld
mintazatot kovet. Ezenkiviil nem volt bizonyiték arra, hogy a trilosztan vagy metabolitjai idovel
felhalmozodtak volna. Egy kutyakon végzett oralis biohasznosulasi vizsgalat igazolta, hogy a
trilosztan tappal egyiitt adva nagyobb mértékben felszivodott.

Igazoltak, hogy a trilosztan patkanyoknal els6sorban abélsarral valasztodik ki, ami azt jelzi, hogy az
epével torténo kivalasztodas a 6 metabolikus utvonal. Majmoknal a trilosztan egyenlé mennyiségben
valasztodik ki abélsarral és a vizelettel. Az eredmények azt mutattak, hogy a trilosztan gyorsan és jol
szivodik fel a gyomor-bél traktusbol mind patkanyoknal, mind majmoknal, és a patkanyok
mellékveséjében felhalmozodik.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Nagy stirtiségii polietilén palack gyermekbiztos polipropilén/nagy siiriségii polietilén kupakkal és
polietilén dugodval, kartondobozban.

Kiszerelés:

Kartondoboz, amely egy 30 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén

mér6fecskendét tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 90 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén

mérdfecskendot tartalmaz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriiletnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: {EEEE/HH/NN}

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

7



Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 50 mg/ml belséleges szuszpenzio kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma milliliterenként:

Hatéanyag: Trilosztan 50 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Szorbit, folyékony (nem kristalyosodo)

Glicerin

Tisztitott viz

Xantangumi

Natrium-benzoat 1,5 mg

Natrium-szacharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Citromsav-monohidrat vagy vizmentes
citromsav

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Vanillin

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Centralis és periférias hiperadrenokorticizmus (Cushing-kor és -szindroma) kezelésére kutyaknal.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 primer majbetegségben és/vagy veseelégtelenségben szenvedd allatoknal.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A hiperadrenokorticizmus pontos diagndzisa alapvetd fontossagu.

Amennyiben nincs nyilvanvalo valasz a kezelésre, a diagnoézist feliil kell vizsgalni. A do6zis novelésére
lehet sziikség.

Az éllatorvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a hiperadrenokorticizmusban szenvedd
kutyaknal a pankreatitisz fokozott kockéazata all fenn. El6fordulhat, hogy ez a kockazat a trilosztannal
végzett kezelés utan nem csokken.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Mivel a hiperadrenokorticizmus eseteinek tobbségét 10-15 év kdzotti kutyaknal diagnosztizaljak,
gyakran mas korfolyamatok is fennallnak. Kiilondsen fontos a primer majbetegség és a
veseelégtelenség eseteinek szlirése, mivel ezekben az esetekben a készitmény ellenjavallt.

Ezt kdvetden a kezelés soran szoros nyomon kovetést kell végezni. Kiilonos figyelmet kell forditani a
majenzimekre, az elektrolitokra, a karbamidra és a kreatininre.

A diabetes mellitus €s a hiperadrenokorticizmus egyiittes jelenléte specifikus nyomon kdvetést
igényel.

Ha egy kutyat korabban mitotannal kezeltek, csokkent a mellékvese-funkcioja. A gyakorlati
tapasztalatok arra utalnak, hogy legalabb egy honapnak el kell telnie a mitotan leallitasa €s a trilosztan
bevezetése kozott. A mellékvese-funkeio szoros nyomon kdvetése javasolt, mivel a kutyak
érzékenyebbek lehetnek a trilosztan hatasaira.

Az allatgyogyaszati készitményt rendkiviil koriiltekintéen kell alkalmazni az eleve anémias kutyaknal,
mivel a hematokrit és a hemoglobinszint tovabb csokkenhet. Rendszeres nyomon kovetést kell

végezni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A trilosztan csokkentheti a tesztoszteronszintézist, s antiprogeszteron tulajdonsagokkal rendelkezik.
A varandos vagy terhességet tervezd ndknek keriilniiik kell az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat.

A véletlen expoziciot kdvetden és a hasznalat utan szappannal és vizzel kezet kell mosni!

Az éllatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot és szenzibilizacidt okozhat. Amennyiben a
szuszpenzid véletleniil a szembe vagy a bérre keriil, b6 vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacio
tovabbra is fennall, orvoshoz kell fordulni!

A trilosztanra, vanillinre vagy natrium-benzoatra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell az
érintkezést az allatgyogyaszati készitménnyel.

A véletlen lenyelés karos hatasokat, példaul hanyingert, hanyast és hasmenést okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében koriiltekintden kell eljarni, kiilondsen gyermekek esetében. A megtoltott
¢és a hasznalt fecskenddket gyermekek elél gondosan el kell zarni. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.
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3.6 Mellékhatasok

Kutya:

. L) a2 ha ) Lol
Nem gyakori Letargia®, anorexia®, hanyas”, hasmenés

(1-10 allat/1 000 kezelt allat):

Ritka hipoadrenokorticizmus, fokozott nyalzas. Puffadas, ataxia,

izomremegés, bérrendellenességek, veseelégtelenség® és
(1-10 allat/10 000 kezelt allat): iziileti gyulladas®

Nagyon ritka Gyengeség®, mellékvese-nekrozis' és hirtelen halél

(<1 allat/10 000 kezelt allat,
beleértve az izolalt eseteket is):

Nem meghatarozott gyakorisag Akut Addison-krizis (kollapszus)

(A rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg):

! Hipoadrenokorticizmust eredményezhet.

% Ezek a iatrogén hipoadrenokorticizmushoz tarsulo jelek fordulhatnak eld, kiilondsen, ha a nyomon
kovetés nem megfeleld (lasd 3.9 pont). A kezelés megvonasa utan a tiinetek altalaban valtozo
id6tartamon beliil visszafordithatok.

A trilosztannal kezelt kutyaknal letargiat, hanyast, hasmenést és anorexiat észleltek,
hipoadrenokorticizmust igazolo leletek nélkiil.

3 A készitménnyel végzett kezelés felfedheti.
A kezelés az endogén kortikoszteroid-szintek csokkenése miatt felfedheti az iziileti gyulladast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio
A vembhesség €s a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A mas gyogyszerekkel kialakulo kdlcsonhatas lehetdségét nem vizsgaltak célzottan. Mivel a
hiperadrenokorticizmus inkabb idésebb kutyaknal jelentkezik, sokan egyidejli gyogyszeres kezelésben
részesiilnek. A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg kdlcsonhatasokat. A hiperkalémia
kialakulasanak kockazatat figyelembe kell venni, ha a trilosztant kaliummegtakarit6é diuretikumokkal
vagy angiotenzin-konvertald enzim gatlokkal (ACE-gatlok) egylitt alkalmazzak. Az ilyen
készitmények egyidejli alkalmazasara vonatkozdan az allatorvosnak elény-kockazat elemzést kell
végeznie, mivel kutyaknal a trilosztannal és egy ACE-gatldval egyidejiileg végzett kezelés soran
néhany esetben elhullasrol (ezen beliil hirtelen halalrol) szamoltak be.
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3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at, naponta egyszer, etetéskor, kozvetleniil a kutya szajaba kell beadni.

A kezelés kezd6 dozisa koriilbeliil 2 mg/kg. Az adagot az egyéni valasznak megfelelden kell
beallitani, a nyomon kdvetés megallapitasai alapjan (lasd lent). Ha dozisemelés sziikséges, a napi
egyszeri dozist lassan kell emelni. A klinikai tiinetek kontrollalasdhoz sziikséges legkisebb dozist kell
alkalmazni.

Napi dézis (rlil_gg) x testtomeg (kg)

Térfogat (ml) =

m
50 (F%)

0,1 ml-nél kisebb mennyiségek esetén masik készitményt kell hasznalni.

Nyomon kovetés:

Mintékat kell venni a biokémiai paraméterek (ezen belill az elektrolitok) vizsgalatdhoz és az ACTH
stimulacios teszthez a kezelés el6tt, majd a kezdeti diagnozis utan 10 nappal, 4 héttel és 12 héttel,
ezutan pedig 3 havonta, illetve minden d6zismodositast kovetden. Az eredmények pontos értelmezése
érdekében elengedhetetlen, hogy az ACTH stimulacids teszteket 4—6 oraval a dozis beadasa utan
végezzEk el. A reggeli beadas javasolt, mivel ez lehetdvé teszi a kezeld allatorvos szamara, hogy a
dozis beadasa utan 4-6 6raval nyomon kovetd vizsgalatokat végezzen. A fenti 0sszes idépontban,
rendszeresen értékelni kell a betegség klinikai alakulésat is.

Ha a nyomon kdvetés soran végzett ACTH stimulacios teszt nem jelez stimulaciot, a kezelést 7 napra
le kell allitani, majd alacsonyabb dézisban ujra kell kezdeni. Ujabb 14 nap elteltével meg kell
ismételni az ACTH stimulacids tesztet. Ha az eredmény tovabbra sem jelez stimulaciot, a kezelést
mindaddig le kell allitani, amig a hiperadrenokorticizmus klinikai tiinetei ijra meg nem jelennek. Egy
honappal a kezelés ujrakezdése utan meg kell ismételni az ACTH stimulacios tesztet.

Alkalmazas eldtt alaposan felrazando.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A tiladagolas hipoadrenokorticizmus jeleihez (letargia, anorexia, hanyas, hasmenés, sziv- és

érrendszeri jelek, kollapszus) vezethet. Egészséges kutyakban 36 mg/kg dozisu, kronikus alkalmazast

kovetden nem volt mortalitas, ugyanakkor mortalitasra lehet szamitani, ha hiperadrenokorticizmusban

szenvedo kutyaknak nagyobb adagokat adnak.

A trilosztannak nincs specifikus antidotuma. A kezelést abba kell hagyni, és a klinikai tiinetektol

fliggben tamogatd kezelés lehet indokolt, beleértve a kortikoszteroidokat, az elektrolit-haztartas

zavaranak korrekciojat és a folyadékterapiat.

Akut tuladagolas esetén jotékony hatasu lehet a hanytatas, majd aktiv szén alkalmazasa.

A iatrogén mellékvesekéreg-elégtelenség a kezelés leallitasat kovetden altalaban gyorsan

visszafordithato. A kutyak kis szdzalékaban azonban a hatdsok tartésan fennallhatnak. A

trilosztankezelés egyhetes megvonasat kovetden a kezelést csokkentett dozissal kell Gjrakezdeni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
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3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC-kéd:

QHO2CAO01

4.2 Farmakodinamia

A trilosztan szelektiven és reverzibilisen gatolja a 3-béta-hidroxiszteroid-izomeraz enzimrendszert,
ezaltal gatolja a kortizol, a kortikoszteron és az aldoszteron termelddését. A hiperadrenokorticizmus
kezelésére alkalmazva csokkenti a gliikkokortikoid és mineralokortikoid szteroidok termel6dését a
mellékvesekéregben. E szteroidok keringd koncentracidja igy csokken. A trilosztan az exogén
adrenokortikotrop hormon (ACTH) aktivitasat is antagonizalja. Nincs kozvetlen hatasa sem a kdzponti
idegrendszerre, sem a kardiovaszkularis rendszerre.

4.3 Farmakokinetika

A kutyékra vonatkozé farmakokinetikai adatok jelents, egyedek kozotti valtozékonysagot mutattak.
Egy laboratoriumi beagle-kkel végzett farmakokinetikai vizsgalatban a kutyaknak etetés utan adva az
AUC 52 ¢és 281 mikrogramm/ml/perc koz¢ esett, koplaltatott kutyaknal pedig 16 és

175 mikrogramm/ml/perc kozott volt. A trilosztan altalaban gyorsan kiiiriil a plazmabol, a plazmaban
a koncentracid a beadas utan 0,5-2,5 6ra alatt éri el a maximumat, és hat-tizenkét 6ra mulva csaknem
a kiindulasi értékre all vissza. A trilosztan els6dleges aktiv metabolitja, a ketotrilosztan hasonlo
mintazatot kovet. Ezenkiviil nem volt bizonyiték arra, hogy a trilosztan vagy metabolitjai idovel
felhalmozodtak volna. Egy kutyakon végzett oralis biohasznosulasi vizsgalat igazolta, hogy a
trilosztan tappal egyiitt adva nagyobb mértékben felszivodott.

Igazoltak, hogy a trilosztan patkanyoknal els6sorban abélsarral valasztodik ki, ami azt jelzi, hogy az
epével torténd kivalasztodas a f6 metabolikus utvonal. Majmoknal a trilosztan egyenlé mennyiségben
valasztodik ki abélsarral €s a vizelettel. Az eredmények azt mutattak, hogy a trilosztan gyorsan és jol
szivodik fel a gyomor-bél traktusbdl mind patkanyoknal, mind majmoknal, és a patkanyok
mellékveséjében felhalmozodik.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
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5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Nagy stirtiségii polietilén palack gyermekbiztos polipropilén/nagy siiriiségii polietilén kupakkal és
polietilén dugoval, kartondobozban.

Kiszerelés:

Kartondoboz, amely egy 10 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
méréfecskendodt tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 25 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
mér6fecskendét tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 36 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
mérdfecskendot tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 50 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
mér6fecskendét tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 72 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
mérdfecskendot tartalmaz

Kartondoboz, amely egy 100 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es polipropilén
mér6fecskendot tartalmaz

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriiletnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: {EEEE/HH/NN}

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

18



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 10 mg/ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 10 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Trilosztan 10 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

30 ml
90 ml
1 ml-es és 5 ml-es szajfecskendd

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsdleges alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalandé.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE/PALACK (10 mg/ml - 90 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 10 mg/ml belséleges szuszpenziod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Trilosztan 10 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsdleges alkalmazas. Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE/PALACK (10 mg/ml - 30 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Trilosztan 10 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz - 50 mg/ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 50 mg/ml belséleges szuszpenziod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Trilosztan 50 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml-es és 5 ml-es szajfecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

23



10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE/PALACK (50 mg/ml — 72 ml és 100 ml)

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur 50 mg/ml belséleges szuszpenziod

2.

HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Trilosztan 50 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK
Kutya
4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazas. Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6.

LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 6 hénapon beliil

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Emdoka

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE/PALACK (50 mg/ml - 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trilocur

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Trilosztan 50 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 6 honapon beliil.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Trilocur 10 mg/ml belséleges szuszpenzid kutyak szamara

2A Osszetétel

Tartalma milliliterenként:
Hatéanyag: Trilosztan 10 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi | informacié elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Natrium-benzoat 1,5 mg

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Centralis és periférias hiperadrenokorticizmus (Cushing-kor és -szindroma) kezelésére kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté primer majbetegségben és/vagy veseelégtelenségben szenvedd allatoknal.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A hiperadrenokorticizmus pontos diagnozisa alapvetd fontossagu.

Amennyiben nincs nyilvanvalo valasz a kezelésre, a diagnozist feliil kell vizsgalni. A dozis ndvelésére
lehet sziikség.

Az éllatorvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a hiperadrenokorticizmusban szenvedd

kutyaknal a pankreatitisz fokozott kockazata all fenn. El6fordulhat, hogy ez a kockazat a trilosztannal
végzett kezelés utdn nem csokken.

28



Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Mivel a hiperadrenokorticizmus eseteinek tobbségét 10-15 év kozotti kutyaknal diagnosztizaljak,
gyakran mas korfolyamatok is fennallnak. Kiilondsen fontos a primer majbetegség ¢és a
veseelégtelenség eseteinek szlirése, mivel ezekben az esetekben a készitmény ellenjavallt.

Ezt kdvetden a kezelés soran szoros nyomon kovetést kell végezni. Kiilonos figyelmet kell forditani a
majenzimekre, az elektrolitokra, a karbamidra és a kreatininre.

A diabetes mellitus €s a hiperadrenokorticizmus egyiittes jelenléte specifikus nyomon kdvetést
igényel.

Ha egy kutyat korabban mitotannal kezeltek, csdkkent a mellékvese-funkcidja. A gyakorlati
tapasztalatok arra utalnak, hogy legalabb egy honapnak el kell telnie a mitotan leallitasa és a trilosztan
bevezetése kozott. A mellékvese-funkcio szoros nyomon kovetése javasolt, mivel a kutyak
érzékenyebbek lehetnek a trilosztan hatasaira.

Az allatgyogyaszati készitményt rendkiviil koriiltekintéen kell alkalmazni az eleve anémias kutyaknal,
mivel a hematokrit és a hemoglobinszint tovabb csokkenhet. Rendszeres nyomon kovetést kell
végezni.

Az allatgyogyaszati készitmény xilit segédanyagot tartalmaz, amely nagy dézisban adva nemkivanatos
hatasokat okozhat. A kutyaknak szant Trilocur 10 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 alkalmazasa 2 mg
trilosztan/testtomeg-kg feletti dozisok esetén xilittoxicitast eredményezhet. E kockazat csokkentése
érdekében a 2 mg trilosztan/kg feletti dozisokat igényld kutyaknal a kutyaknak szant Trilocur

50 mg/ml belséleges szuszpenziot kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A trilosztan csokkentheti a tesztoszteronszintézist, €s antiprogeszteron tulajdonsagokkal rendelkezik.
A varandos vagy terhességet tervezd noknek keriilnitik kell az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat.

A véletlen expoziciot kdvetden és a hasznalat utan szappannal és vizzel kezet kell mosni!

Az éllatgyogyaszati készitmény bor- €s szemirritaciot és szenzibilizaciot okozhat. Amennyiben a
szuszpenzio véletleniil a szembe vagy a bdrre kertil, b6 vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacio
tovabbra is fennall, orvoshoz kell fordulni.

A trilosztanra, vanillinre vagy natrium-benzoatra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell az
érintkezést az allatgyogyaszati készitménnyel.

A véletlen lenyelés karos hatasokat, példaul hanyingert, hanyast €s hasmenést okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében koriiltekintden kell eljarni, kiilonosen gyermekek esetében

A megtoltott és a hasznalt fecskenddket gyermekek el6l gondosan el kell zarni. Véletlen lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség és a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolesdnhatas és egyéb interakciok:

A mas gyogyszerekkel kialakul6 kolcsonhatas lehetdségét nem vizsgaltak célzottan. Mivel a
hiperadrenokorticizmus inkabb id6sebb kutyaknal jelentkezik, sokan egyidejli gyogyszeres kezelésben
részesiilnek. A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg kolcsonhatasokat. A hiperkalémia
kialakulasanak kockazatat figyelembe kell venni, ha a trilosztant kaliummegtakarité diuretikumokkal
vagy angiotenzin-konvertal6 enzim gatlokkal (ACE-gatlok) egyiitt alkalmazzak. Az ilyen
készitmények egyidejli alkalmazasara vonatkozoan az allatorvosnak elény-kockazat elemzést kell
végeznie, mivel kutyaknal a trilosztannal és egy ACE-gatloval egyidejiileg végzett kezelés soran
néhany esetben elhullasrol (ezen beliil hirtelen halalrol) szamoltak be.
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Tuladagolas:

A tiladagolas hipoadrenokorticizmus jeleihez (letargia, anorexia, hanyas, hasmenés, sziv- és
érrendszeri jelek, kollapszus) vezethet. Egészséges kutyakban 36 mg/kg do6zisa, kronikus alkalmazast
kdvetden nem volt mortalitas, ugyanakkor mortalitasra lehet szamitani, ha hiperadrenokorticizmusban
szenvedo kutydknak nagyobb adagokat adnak.

A trilosztannak nincs specifikus antidotuma. A kezelést abba kell hagyni, és a klinikai tiinetekt6]
fliggden tamogato kezelés lehet indokolt, beleértve a kortikoszteroidokat, az elektrolit-haztartas
zavaranak korrekciojat és a folyadékterapiat.

Akut taladagolas esetén jotékony hatasu lehet a hanytatas, majd aktiv szén alkalmazasa.

A iatrogén mellékvesekéreg-elégtelenség a kezelés leallitasat kovetden altalaban gyorsan
visszafordithatd. A kutyak kis szdzalékaban azonban a hatasok tartosan fennallhatnak. A
trilosztankezelés egyhetes megvonasat kovetden a kezelést csokkentett dozissal kell ujrakezdeni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Letargia®, anorexia?, hany4s?, hasmenés®

(1-10 allat/1 000 kezelt allat):

Ritka hipoadrenokorticizmus, fokozott nyalzas. Puffadas, ataxia,
(1=10 4llat/10 000 kezelt allat): izomremegés, bérrendellenességek, veseelégtelenség® és
' iziileti gyulladas®

Nagyon ritka Gyengeség’, mellékvese-nekrozis' és hirtelen halal

(<1 allat/10 000 kezelt allat,
beleértve az izolalt eseteket is):

Nem meghatarozott gyakorisag Akut Addison-krizis (kollapszus)

(A rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg):

! Hipoadrenokorticizmust eredményezhet.

2 Ezek a iatrogén hipoadrenokorticizmushoz térsulo jelek fordulhatnak eld, kiilondsen, ha a nyomon
kovetés nem megfeleld (lasd az ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja” cimii
részt). A kezelés megvondasa utan a tiinetek altaldban valtozé idétartamon beliil visszafordithatok.

A trilosztannal kezelt kutyaknal letargiat, hanyast, hasmenést és anorexiat észleltek,
hipoadrenokorticizmust igazol6 leletek nélkiil.

3 A készitménnyel végzett kezelés felfedheti.
A kezelés az endogén kortikoszteroid-szintek csokkenése miatt felfedheti az iziileti gyulladast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moddszere és mdodja
Szajon at, naponta egyszer, etetéskor, kozvetleniil a kutya szajaba kell beadni.

A kezelés kezd6 dozisa koriilbeliil 2 mg/kg. Az adagot az egyéni valasznak megfelelden kell
beallitani, a nyomon kdvetés megallapitasai alapjan (lasd lent). Ha dozisemelés sziikséges, a napi
egyszeri dozist lassan kell emelni. A klinikai tiinetek kontrollalasdhoz sziikséges legkisebb dozist kell
alkalmazni.

A ,,Trilocur 10 mg/ml belsbleges szuszpenzio kutyak szdmara” azonban nem adhatd 2 mg
trilosztan/testtomeg-kg feletti dozisban. A 2 mg trilosztan/kg feletti dozist igényl6 kutyak esetében a
»Irilocur 50 mg/ml belsbleges szuszpenzio kutydk szamara” nevi készitményt kell alkalmazni. Lasd a
,Kilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz” pontot.

Végs6 soron, ha a tlinetek kontrollja nem megfelel6 a dozisok kozti, teljes 24 6ras idoszakban,
mérlegelendd a teljes napi dozis legfeljebb 50%-os emelése és egyenld elosztasa egy reggeli és egy
esti dozisra.

Néhany allat napi 10 mg/testtdmeg-kg-ot jelentdsen meghaladé dozist igényelhet. Ezekben a
helyzetekben megfeleld kiegészité nyomon kdvetés végzendo.

A dozis az alabbiak szerint szamithato ki:

Napi dozis (rlr(l—gg) X testtomeg (kg)

Térfogat (ml) = 10 (mg)
ml

Nyomon kovetés:

Mintakat kell venni a biokémiai paraméterek (ezen beliil az elektrolitok) vizsgalatahoz és az ACTH
stimulacios teszthez a kezelés eldtt, majd a kezdeti diagnoézis utan 10 nappal, 4 héttel és 12 héttel,
ezutan pedig 3 havonta, illetve minden dozismodositast kdvetéen. Az eredmények pontos értelmezése
érdekében elengedhetetlen, hogy az ACTH stimulacios teszteket 4—6 6raval a dozis beadasa utan
végezzék el. A reggeli beadas javasolt, mivel ez lehetdvé teszi a kezeld allatorvos szamara, hogy a
dozis beadasa utan 4-6 éraval nyomon kovetd vizsgalatokat végezzen. A fenti 6sszes idépontban,
rendszeresen értékelni kell a betegség klinikai alakulasat is.

Ha a nyomon kovetés soran végzett ACTH stimuléacids teszt nem jelez stimulaciot, a kezelést 7 napra
le kell allitani, majd alacsonyabb dézisban ujra kell kezdeni. Ujabb 14 nap elteltével meg kell
ismételni az ACTH stimulacios tesztet. Ha az eredmény tovabbra sem jelez stimulaciot, a kezelést
mindaddig le kell allitani, amig a hiperadrenokorticizmus klinikai tiinetei Gjra meg nem jelennek. Egy
honappal a kezelés tjrakezdése utan meg kell ismételni az ACTH stimulacios tesztet.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a palack cimkéjén az Exp utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriiletnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kiszerelések

Kiszerelés:

EU/2/24/312/001 - Kartondoboz, amely egy 30 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskendot tartalmaz

EU/2/24/312/002 - Kartondoboz, amely egy 90 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskendét tartalmaz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

Tel.: +3233150426

mail@emdoka.be
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A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia

Helvi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.}Opwmii "arapua Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.1.0.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
DIC 2022254828
Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EALada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 y . Howoviag-Zrdtov - [Howvia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Trilocur 50 mg/ml belséleges szuszpenzio kutyak szamara

2. Osszetétel

Tartalma milliliterenként:
Hatéanyag: Trilosztan 50 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi | informacié elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Natrium-benzoat 1,5 mg

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Centralis és periférias hiperadrenokorticizmus (Cushing-kor €s -szindroma) kezelésére kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 primer majbetegségben és/vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknal.
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A hiperadrenokorticizmus pontos diagndzisa alapvetd fontossagu.

Amennyiben nincs nyilvanvalo valasz a kezelésre, a diagnozist feliil kell vizsgalni. A dozis ndvelésére
lehet sziikség.

Az allatorvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a hiperadrenokorticizmusban szenvedd
kutyaknal a pankreatitisz fokozott kockazata all fenn. El6fordulhat, hogy ez a kockazat a trilosztannal
végzett kezelés utdn nem csokken.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Mivel a hiperadrenokorticizmus eseteinek tobbségét 10-15 év kozotti kutyaknal diagnosztizaljak,
gyakran mas korfolyamatok is fennallnak. Kiilondsen fontos a primer majbetegség €s a
veseelégtelenség eseteinek szlirése, mivel ezekben az esetekben a készitmény ellenjavallt.

Ezt kdvetden a kezelés soran szoros nyomon kovetést kell végezni. Kiilonos figyelmet kell forditani a
majenzimekre, az elektrolitokra, a karbamidra és a kreatininre.
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A diabetes mellitus €s a hiperadrenokorticizmus egyiittes jelenléte specifikus nyomon kdvetést
igényel.

Ha egy kutyat korabban mitotannal kezeltek, csdkkent a mellékvese-funkcidja. A gyakorlati
tapasztalatok arra utalnak, hogy legalabb egy honapnak el kell telnie a mitotan leallitasa és a trilosztan
bevezetése kozott. A mellékvese-funkcid szoros nyomon kovetése javasolt, mivel a kutyak
érzékenyebbek lehetnek a trilosztan hatdsaira.

Az éllatgyogyaszati készitményt rendkiviil koriiltekintéen kell alkalmazni az eleve anémias kutyaknal,
mivel a hematokrit és a hemoglobinszint tovabb csokkenhet. Rendszeres nyomon kovetést kell
végezni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A trilosztan csokkentheti a tesztoszteronszintézist, s antiprogeszteron tulajdonsagokkal rendelkezik.
A varandos vagy terhességet tervezd noknek keriilnitik kell az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat.

A véletlen expozicidt kovetden és a hasznalat utan szappannal és vizzel kezet kell mosni!

Az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot és szenzibilizaciot okozhat. Amennyiben a
szuszpenzid véletleniil a szembe vagy a borre keriil, b6 vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacio
tovabbra is fennall, orvoshoz kell fordulni.

A trilosztanra, vanillinre vagy natrium-benzoatra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell az
érintkezést az allatgyogyaszati készitménnyel.

A véletlen lenyelés karos hatasokat, példaul hanyingert, hanyast €s hasmenést okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében koriiltekintden kell eljarni, kiilondsen gyermekek esetében

A megtoltott és a hasznalt fecskenddket gyermekek elél gondosan el kell zarni. Véletlen lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vembhesség ¢s laktacio:
A vemhesség és a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

A mas gyogyszerekkel kialakulo kdlcsonhatas lehetdségét nem vizsgaltak célzottan. Mivel a
hiperadrenokorticizmus inkabb idésebb kutyaknal jelentkezik, sokan egyidejli gyogyszeres kezelésben
részesiilnek. A klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg kolcsonhatasokat. A hiperkalémia
kialakulasanak kockazatat figyelembe kell venni, ha a trilosztant kaliummegtakarité diuretikumokkal
vagy angiotenzin-konvertald enzim gatlokkal (ACE-gatlok) egylitt alkalmazzak. Az ilyen
készitmények egyidejli alkalmazasara vonatkozdan az allatorvosnak elény-kockazat elemzést kell
végeznie, mivel kutyaknal a trilosztannal és egy ACE-gatldval egyidejiileg végzett kezelés soran
néhany esetben elhullasrol (ezen beliil hirtelen halalrol) szamoltak be.

Tuladagolas:
A tiladagolas hipoadrenokorticizmus jeleihez (letargia, anorexia, hanyas, hasmenés, sziv- és

érrendszeri jelek, kollapszus) vezethet. Egészséges kutyakban 36 mg/kg dozisu, kronikus alkalmazast
kovetden nem volt mortalitas, ugyanakkor mortalitasra lehet szamitani, ha hiperadrenokorticizmusban
szenvedo kutyaknak nagyobb adagokat adnak.

A trilosztannak nincs specifikus antidotuma. A kezelést abba kell hagyni, és a klinikai tiinetektdl
fliggben tamogato kezelés lehet indokolt, beleértve a kortikoszteroidokat, az elektrolit-haztartas

zavaranak korrekciojat és a folyadékterapiat.

Akut tiladagolés esetén jotékony hatasu lehet a hanytatas, majd aktiv szén alkalmazasa.
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A iatrogén mellékvesekéreg-elégtelenség a kezelés leallitasat kovetden altalaban gyorsan
visszafordithato. A kutyak kis szdzalékaban azonban a hatdsok tartésan fennallhatnak. A
trilosztankezelés egyhetes megvonasat kovetden a kezelést csokkentett dozissal kell ujrakezdeni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Letargia®, anorexia®, hanyas?, hasmenés®

(1-10 allat/1 000 kezelt allat):

Ritka hipoadrenokorticizmus, fokozott nyalzas. Puffadas, ataxia,
. ’ P ’ ’ ;3

(1-10 &llat/10 000 kezelt 4llat): izomremegés, l/agrrendellenessegek, veseelégtelenség’ és
iziileti gyulladas

Nagyon ritka Gyengeség?, mellékvese-nekrozis' és hirtelen halal

(<1 allat/10 000 kezelt allat,

beleértve az izolalt eseteket is):

Nem meghatarozott gyakorisag Akut Addison-krizis (kollapszus)

(A rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithat6é meg):

! Hipoadrenokorticizmust eredményezhet.

2 Ezek a iatrogén hipoadrenokorticizmushoz tarsul6 jelek fordulhatnak eld, kiilondsen, ha a nyomon
kovetés nem megfeleld (lasd az ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas méodszere és modja” cimi
részt). A kezelés megvonasa utan a tiinetek altalaban valtozo idétartamon beliil visszafordithatok.

A trilosztannal kezelt kutyaknal letargiat, hanyast, hasmenést és anorexiat észleltek,
hipoadrenokorticizmust igazolo leletek nélkiil.

3 A készitménnyel végzett kezelés felfedheti.
A kezelés az endogén kortikoszteroid-szintek csokkenése miatt felfedheti az iziileti gyulladast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szajon at, naponta egyszer, etetéskor, kozvetleniil a kutya szajaba kell beadni.

A kezelés kezd6 dozisa koriilbelill 2 mg/kg. Az adagot az egyéni valasznak megfelelden kell
beallitani, a nyomon kdvetés megallapitasai alapjan (lasd lent). Ha dozisemelés sziikséges, a napi
egyszeri dozist lassan kell emelni. A klinikai tiinetek kontrollalasahoz sziikséges legkisebb dozist kell
alkalmazni.

Végso6 soron, ha a tiinetek kontrollja nem megfelel6 a dozisok kozti, teljes 24 6ras idoszakban,

mérlegelendd a teljes napi dozis legfeljebb 50%-0s emelése és egyenld elosztasa egy reggeli és egy
esti dozisra.
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Néhany allat napi 10 mg/testtomeg-kg-ot jelentdsen meghaladé dozist igényelhet. Ezekben a
helyzetekben megfeleld kiegészité nyomon kdvetés végzendo.
A doézis az alabbiak szerint szamithato ki:

Napi dozis (rlr(l_gg) X testtomeg (kg)

Térfogat (ml) =

m
50 (F%)

0,1 ml-nél kisebb mennyiségek esetén masik készitményt kell hasznalni.

Nyomon kovetés:

Mintakat kell venni a biokémiai paraméterek (ezen beliil az elektrolitok) vizsgalatahoz és az ACTH
stimulécios teszthez a kezelés eldtt, majd a kezdeti diagnozis utan 10 nappal, 4 héttel és 12 héttel,
ezutan pedig 3 havonta, illetve minden dézismodositast kovetéen. Az eredmények pontos értelmezése
érdekében elengedhetetlen, hogy az ACTH stimulacios teszteket 4—6 6raval a dozis beadasa utan
végezzEk el. A reggeli beadas javasolt, mivel ez lehetdvé teszi a kezeld allatorvos szamara, hogy a
dozis beadasa utan 4-6 6raval nyomon kovetd vizsgalatokat végezzen. A fenti 0sszes idépontban,
rendszeresen értékelni kell a betegség klinikai alakulasat is.

Ha a nyomon kovetés soran végzett ACTH stimulacios teszt nem jelez stimulaciot, a kezelést 7 napra
le kell allitani, majd alacsonyabb dézisban tjra kell kezdeni. Ujabb 14 nap elteltével meg kell
ismételni az ACTH stimulécios tesztet. Ha az eredmény tovabbra sem jelez stimulaciot, a kezelést
mindaddig le kell allitani, amig a hiperadrenokorticizmus klinikai tiinetei ujra meg nem jelennek. Egy
hoénappal a kezelés Gjrakezdése utan meg kell ismételni az ACTH stimulécios tesztet.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a palack cimkéjén az Exp utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A gyogyszerek nem keriiletnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
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nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kkiszerelések
Kiszerelés:

EU/2/24/312/003 — Kartondoboz, amely egy 10 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskenddt tartalmaz

EU/2/24/312/004 - Kartondoboz, amely egy 25 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskendét tartalmaz

EU/2/24/312/005 - Kartondoboz, amely egy 36 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskenddt tartalmaz

EU/2/24/312/006 — Kartondoboz, amely egy 50 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskendét tartalmaz

EU/2/24/312/007 - Kartondoboz, amely egy 72 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén mérdéfecskendot tartalmaz

EU/2/24/312/008 - Kartondoboz, amely egy 100 ml-es palackot, valamint egy 1 ml-es és egy 5 ml-es
polipropilén méréfecskendét tartalmaz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

Tel.: +3233150426

mail@emdoka.be

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia
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Helvi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.}Opwmii "arapua Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.1.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

DIC 2022254828

Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAlLada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20y Howovioc-Xratov - Howavia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11



Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aewo. Ztacivov 28, CY-1060 Agvkwoio
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika
Vetservis s.r.o.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
S6rmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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