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PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof: Trilostan 10 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerleegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Glycerol

Vand, renset

Xanthangummi

Natriumbenzoat 1,5mg

Natriumsaccharin

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Citronsyre, monohydrat eller citronsyre, vandfri

Silica, kolloid vandfri

Vanillin

Hvid til offwhite suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling af hypofysear- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primeaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticisme.



Reagerer hunden ikke pa behandlingen, bgr diagnosen genovervejes. Det kan vare ngdvendigt at gge
dosis.

Dyrlagen bgr veere opmaerksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke ngdvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

3.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa veare andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersgge
hundene for primaer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfeelde.

Hunden bar overvages ngje under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin.

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kreeves der sarlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vare reduceret.
Erfaringen viser, at der bgr ga mindst en maned fra ophgrt behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrades, idet hunde kan veere
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veteringerleegemidlet ber anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af haematokrit og haemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Veterinzrlegemidlet indeholder hjalpestoffet xylitol, som kan forarsage bivirkninger, hvis det
administreres i hgje doser. Administration af Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde i doser pa
over 2 mg trilostan/kg legemsveegt kan potentielt medfgre xylitol-forgiftning. For at mindske denne
risiko hos hunde, der kraever doser pa mere end 2 mg trilostan/kg, anvendes Trilorale oral suspension,
50 mg/ml, til hunde.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Laegemidlet bar
ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsgger at blive gravide.

Vask handerne med vand og sabe efter brug eller ved uforseetlig kontakt med produktet.
Veterinarlaegemidlet kan medfare irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sgge leegehjzlp.

Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat bgr undga kontakt
med veteringrlegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfare skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
bar udvises forsigtighed for at undga, at iseer bgrn utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprajter utilgaengeligt for barn. | tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der
straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger



Hunde:

Ikke almindelig Letargi?, anoreksi?, opkastning?, diarré?

(1 til 20 dyr ud af 1 000 behandlede

dyr):

Sjelden hypoadrenokorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,

. ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
(1til 10 dyr ud af 10 000 behandlede | 4rtritis?

dyr):

Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose! og pludselig ded

(< 1dyrud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut Addisons krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

! Kan medfgre hypoadrenokorticisme.

2 Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstraekkelig (se pkt. 3.9). Symptomerne er som oftest reversible og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophgrt behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

% Kan afslgres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslgre eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Draegtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avisdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Muligheden for interaktion med andre lzegemidler er ikke undersggt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optreeder hovedsageligt hos &ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalizemi bar
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlaegen bar vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sddanne preeparater, idet der har
veeret rapporteret om enkelte dgdsfald (herunder pludselige dgdsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-he&mmer pa samme tid.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.



Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som laeegges
fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er ngdvendigt at gge dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op. Giv altid den lavest mulige dosis, som medfgrer, at de kliniske tegn er under kontrol.

Trilorale 10 mg/ml, oral suspension til hunde bar ikke gives ved doser pa mere end 2 mg trilostan/kg
legemsvagt. Hos hunde, hvor det er ngdvendigt med hgjere doser end 2 mg trilostan/kg, anvendes
Trilorale 50 mg/ml, oral suspension til hunde. Se pkt. 3.5, Szrlige forholdsregler vedrgrende sikker
anvendelse hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at gge dosis med op til 50 % og dele den fulde dagsdosis op
pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere ngdvendigt med doser, der ligger vasentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. | disse tilfeelde bar overvagningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som falger:

Daglig dosis (rlil—gg) x legemsvaegt (kg)

Volumen (ml) = 10 (mg)
‘ml

Overvagning:

Inden behandlingen pabegyndes, bar der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser bar gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. maned efter den farste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraeekke, da dette vil give din dyrlaege
mulighed for at udfare overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. P& hvert af de
ovennavnte tidspunkter ber der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forlgb.

| tilfaelde af, at der ikke sker en reaktion pA ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen,
ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender tilbage. En maned
efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Overdosering kan medfgre tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende administration af 36 mg /kg til raske hunde,
er der ikke observeret nogen dgdsfald. Der ma dog forventes en vis dedelighed, hvis hgjere doser
gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik antidot mod trilostan. Behandlingen bgr afbrydes, og understattende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaeskebehandling kan veere
indiceret afhaengigt af de kliniske tegn

| tilfelde af akut overdosering kan det vare effektivt at inducere opkastning efterfulgt af
administration af aktivt kul.

Efter ophgrt behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en
lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forlgb. Efter én behandlingsfri uge bar behandlingen
med trilostan genoptages med en lavere dosis.



3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QHO02CA01

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Trilostan heemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3-beta hydroxysteroid isomerase og
blokerer dermed for produktionen af kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det anvendes til
behandling af hyperadrenokorticisme reducerer stoffet produktionen af glukokortikoide og
mineralokortikoide steroider i binyrebarken. Hermed reduceres de cirkulerende koncentrationer af
disse steroider. Trilostan modvirker desuden aktiviteten af adrenokorticotropt hormon (ACTH). Stoffet
har ingen direkte effekt pa centralnervesystemet eller kredslgbet

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetiske data har vist stor variation mellem de enkelte hunde. | et farmakokinetisk studie hos
laboratoriebeagler varierede AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min. hos ikke-fastende hunde og fra 16
til 175 mikrogram/ml/min. hos fastende hunde. Almindeligvis forsvinder trilostan hurtigt fra plasma.
Maksimumkoncentrationen i plasma nas efter 0,5 til 2,5 timer og vender tilbage til baseline 6-12 timer
efter indgivelse. Trilostans primere aktive metabolit, ketotrilostan, falger et tilsvarende mgnster. Der
var ingen tegn pa, at trilostan eller dets metabolitter ophobes med tiden. Et studie af den orale
biotilgeengelighed hos hunde viste, at trilostan absorberes i hgjere grad, nar det administreres samtidig
med foder.

Hos rotter har trilostan vist sig primaert at udskilles med affaringen, hvilket indikerer, at galden er den
primare udskillelsesvej. Hos aber udskilles trilostan i en lige fordeling mellem affaring og urin.
Resultater har vist, at trilostan absorberes hurtigt og effektivt fra mave-tarmkanalen hos bade rotter og
aber, og at det ophobes i binyrerne hos rotter.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.



5.3  Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Flaske af hgjdensitetpolyethylen med bgrnesikret polypropylen-/hgjdensitetspolyetylenlag og en
polyethylenprop i en papeske.

Pakningssterrelser:
Papeske indeholdende en flaske med 30 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringsprgjte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 90 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlsegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 06/05/2024

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 50 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof: Trilostan 50 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Glycerol

Vand, renset

Xanthangummi

Natriumbenzoat 1,5mg

Natriumsaccharin

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Citronsyre, monohydrat eller citronsyre, vandfri

Silica, kolloid vandfri

Vanillin

Hvid til offwhite suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4  Seerlige advarsler

Det er yderst vigtigt at stille en pracis diagnose for hyperadrenocorticisme.



Reagerer hunden ikke pa behandlingen, bgr diagnosen genovervejes. Det kan vare ngdvendigt at gge
dosis.

Dyrlaegen ber veere opmarksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke ngdvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vere andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersgge
hundene for primeer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfeelde.

Hunden bar overvages ngje under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin.

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kraeves der serlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion veare reduceret.
Erfaringen viser, at der bgr ga mindst en maned fra ophgrt behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrades, idet hunde kan veere
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinarleegemidlet bar anvendes med stor forsigtighed til hunde med angmi, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af haematokrit og haemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Laegemidlet bar
ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsgger at blive gravide.

Vask handerne med vand og sabe efter brug eller ved uforseatlig kontakt med produktet.
Veterinarlegemidlet kan medfare irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sgge leegehjzlp.

Personer med kendt overfglsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat bgr undga kontakt
med veteringerleegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfare skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
bar udvises forsigtighed for at undga, at iseer bgrn utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprajter utilgaengeligt for barn. | tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der
straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Letargi?, anoreksi?, opkastning?, diarré?

(1 til 20 dyr ud af 1 000 behandlede
dyr):




Sjelden hypoadrenokorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,

. ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
(1til 10 dyr ud af 10 000 behandlede | 4ptritis?

dyr):

Meget sjzlden Svaghed?, adrenal nekrose! og pludselig dad

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut Addisons krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenvearende data):

! Kan medfgre hypoadrenokorticisme.

2 Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstraekkelig (se pkt. 3.9). Symptomerne er som oftest reversible og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

% Kan afslgres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslgre eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Draegtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avisdyr.

3.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersagt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optreeder hovedsageligt hos &ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi ber
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlaegen bar vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sddanne preeparater, idet der har
veret rapporteret om enkelte dgdsfald (herunder pludselige dgdsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-he&mmer pa samme tid.

3.9 Administrationsveje og dosering
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.
Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som laegges

fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er ngdvendigt at gge dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op. Giv altid den lavest mulige dosis, som medfgrer, at de kliniske tegn er under kontrol.
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Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at gge dosis med op til 50 % og dele den fulde dagsdosis op
pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere ngdvendigt med doser, der ligger vasentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. | disse tilfeelde bar overvagningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som falger:

Daglig dosis (rlil—gg> x legemsvaegt (kg)

Volumen (ml) =

m
50 (H%)

Til volumener under 0,1 ml anvendes et andet produkt.

Overvagning:

Inden behandlingen pabegyndes, bar der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser bgr gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. maned efter den farste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrlaege
mulighed for at udfare overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. P& hvert af de
ovennavnte tidspunkter bar der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forlgb.

| tilfelde af, at der ikke sker en reaktion pA ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen,
ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender tilbage. En maned
efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Overdosering kan medfgre tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende administration af 36 mg /kg til raske hunde,
er der ikke observeret nogen dgdsfald. Der ma dog forventes en vis dgdelighed, hvis hgjere doser
gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik antidot mod trilostan. Behandlingen bgr afbrydes, og understattende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaeskebehandling kan veare
indiceret afhaengigt af de kliniske tegn

| tilfeelde af akut overdosering kan det veere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af
administration af aktivt kul.

Efter ophgrt behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en

lille procentdel af hunde er der et lengerevarende forlgb. Efter én behandlingsfri uge bar behandlingen

med trilostan genoptages med en lavere dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QHO02CAO01

4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Trilostan heemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3-beta hydroxysteroid isomerase og
blokerer dermed for produktionen af kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det anvendes til
behandling af hyperadrenokorticisme reducerer stoffet produktionen af glukokortikoide og
mineralokortikoide steroider i binyrebarken. Hermed reduceres de cirkulerende koncentrationer af
disse steroider. Trilostan modvirker desuden aktiviteten af adrenokorticotropt hormon (ACTH). Stoffet
har ingen direkte effekt pa centralnervesystemet eller kredslgbet

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetiske data har vist stor variation mellem de enkelte hunde. | et farmakokinetisk studie hos
laboratoriebeagler varierede AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min. hos ikke-fastende hunde og fra 16
til 175 mikrogram/ml/min. hos fastende hunde. Almindeligvis forsvinder trilostan hurtigt fra plasma.
Maksimumkoncentrationen i plasma nas efter 0,5 til 2,5 timer og vender tilbage til baseline 6-12 timer
efter indgivelse. Trilostans primare aktive metabolit, ketotrilostan, falger et tilsvarende mgnster. Der
var ingen tegn pa, at trilostan eller dets metabolitter ophobes med tiden. Et studie af den orale
biotilgeengelighed hos hunde viste, at trilostan absorberes i hgjere grad, nar det administreres samtidig
med foder.

Hos rotter har trilostan vist sig primeert at udskilles med afferingen, hvilket indikerer, at galden er den
primare udskillelsesvej. Hos aber udskilles trilostan i en lige fordeling mellem affaring og urin.
Resultater har vist, at trilostan absorberes hurtigt og effektivt fra mave-tarmkanalen hos bade rotter og
aber, og at det ophobes i binyrerne hos rotter.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinazrleegemiddel ikke blandes med andre laeegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

5.3  Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Flaske af hgjdensitetpolyethylen med bgrnesikret polypropylen-/hgjdensitetspolyetylenlag og en
polyethylenprop i en papeske.

12



Pakningsstarrelser:

Papeske indeholdende en flaske med 10 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 25 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 36 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Papeske indeholdende en flaske med 50 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 72 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 100 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlseegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 06/05/2024

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske — 10 mg/ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 10 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 10 mg/ml

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

30 ml
90 ml
1 ml- og 5 ml-mundsprgjte

| 4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}

Efter dbning anvendes veterinarlegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 90 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 10 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 10 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE PAKNINGER

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 30 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Trilostan 10 mg/ml

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarlegemidlet inden for 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske — 50 mg/ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 50 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 mi

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 mi

1 ml- og 5 ml-mundsprgjte

4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter dbning anvendes veterinarlegemidlet inden for 6 maneder.

9. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG™

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE/FLASKE (50 mg/ml —72 ml og 100 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale 50 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Axience

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE PAKNINGER

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilorale

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Trilostan 50 mg/ml

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinaerleegemidlet inden for 6 maneder.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlaegemidlets navn

Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensetning

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Trilostan 10 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaeegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5mg

Hvid til offwhite suspension.

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Det er yderst vigtigt at stille en preecis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vare ngdvendigt at gge
dosis.

Dyrlaegen bar veere opmarksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke ngdvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.
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Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa veare andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersgge
hundene for primaer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfeelde.

Hunden bar overvages ngje under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin.

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kraeves der serlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vaere reduceret.
Erfaringen viser, at der bgr ga mindst en maned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En teet overvagning af binyrens funktion tilrades, idet hunde kan vaere
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinarleegemidlet bar anvendes med stor forsigtighed til hunde med anaemi, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af haeematokrit og haemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Veterinzrlegemidlet indeholder hjalpestoffet xylitol, som kan forarsage bivirkninger, hvis det
administreres i hgje doser. Administration af Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde i doser pa
over 2 mg trilostan/kg legemsveegt kan potentielt medfgre xylitol-forgiftning. For at mindske denne
risiko hos hunde, der kraever doser pa mere end 2 mg trilostan/kg, anvendes Trilorale oral suspension,
50 mg/ml, til hunde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Laeegemidlet bar
ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsgger at blive gravide.

Vask handerne med vand og sabe efter brug eller ved uforseetlig kontakt med produktet.
Veterinaerlegemidlet kan medfere irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sgge lzegehjelp.
Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat bgr undga kontakt
med veterineerlaegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfare skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
bar udvises forsigtighed for at undga, at iseer bgrn utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprajter utilgeengeligt for barn.

I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
&@sken bar vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende tever.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersggt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optreeder hovedsageligt hos &ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalizemi bar
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlaegen bar vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sddanne preeparater, idet der har
veeret rapporteret om enkelte dgdsfald (herunder pludselige dgdsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-he&mmer pa samme tid.

Overdosis:
Overdosering kan medfgre tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende indgivelse af 36 mg /kg til raske hunde, er
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der ikke observeret nogen dgdsfald. Der méa dog forventes en vis dgdelighed, hvis hgjere doser gives
til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik modgift mod trilostan. Behandlingen skal afbrydes, og understgttende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaeskebehandling kan vare
indiceret afhaengigt af de kliniske tegn.

| tilfelde af akut overdosering kan det vaere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af
aktivt kul.

Efter ophgrt behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en

lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forlgb. Efter én behandlingsfri uge bar behandlingen
med trilostan genoptages med en reduceret dosis

7. Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Letargi?, anoreksi?, opkastning?, diarré?
(2 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede
dyr):
Sjeelden hypoadrenokorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
dyr): artritis®
Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose! og pludselig dgd

(< 1dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut Addisons krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende oplysninger):

! Kan medfgre hypoadrenokorticisme.

2 Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstreekkelig (se punktet "Dosering for hver dyreart, administrationsvej(e) og
administrationsmade"). Symptomerne er som oftest reversible og fortager sig inden for en varierende
tidsperiode efter ophgrt behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

% Kan afslgres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslgre eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det
nationale indberetningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af
bivirkninger}.
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som laeegges

fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er ngdvendigt at gge dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op. Der bgr altid administreres den lavest mulige dosis, som medfarer, at de kliniske tegn er

under kontrol.

Hvis doser over 2 mg trilostan/kg er pakreaevet, anvendes "Trilorale 50 mg/ml, oral suspension, til
hunde".

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at gge dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis op
pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det veere ngdvendigt med doser, der ligger vasentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. | disse tilfeelde bagr overvagningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som falger:

Daglig dosis (rlil_gg> x legemsveegt (kg)

Volumen (ml) = 10 (mg)
ml

Overvagning:

Inden behandlingen pabegyndes, bar der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser bar gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. maned efter den farste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretreekke, da dette vil give din dyrleege
mulighed for at udfgre overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de
ovennavnte tidspunkter ber der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forlgb.

| tilfeelde af at der ikke sker en reaktion pa ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen,
ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender tilbage. En maned
efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerleegemiddel.
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Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flaskeetiketten efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzrlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

Pakningsstarrelser:

EU/2/24/313/001 — papaeske indeholdende en flaske med 30 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprgjte

EU/2/24/313/002 — papaeske indeholdende en flaske med 90 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen
<{MM/AAAA}>

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Axience

Tour ESSOR, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
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Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette veterinzrleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Axience

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

Penyb6smka bearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia- Bulgariya
Tex: + 359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika

AXxience

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

EALdoa

Neocell Ltd

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

TnA: +30 210 2844333

Lietuva

Axience

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

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd

Eltex, Dr. J. Zammit Street,
Balzan BZN 1434 - MALTA
Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo - Norge
TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Axience

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


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. Veterinarlaegemidlets navn

Trilorale 50 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammenseatning

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Trilostan 50 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5mg

Hvid til offwhite suspension.

3.  Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Det er yderst vigtigt at stille en pracis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, bar diagnosen genovervejes. Det kan vaere ngdvendigt at gge
dosis.

Dyrlaegen bar veere opmarksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke ngdvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa veare andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersgge
hundene for primaer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfeelde.

Hunden bar overvages ngje under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin.
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Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kraeves der serlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vare reduceret.
Erfaringen viser, at der bgr ga mindst en maned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En teet overvagning af binyrens funktion tilrades, idet hunde kan veere
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinarleegemidlet bar anvendes med stor forsigtighed til hunde med anaemi, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af haeematokrit og haemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Laegemidlet bar
ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsgger at blive gravide.

Vask handerne med vand og sabe efter brug eller ved uforsetlig kontakt med produktet.
Veterinarlegemidlet kan medfare irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sgge leegehjalp.
Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat bgr undga kontakt
med veteringrleegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfare skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
bar udvises forsigtighed for at undga, at iseer barn utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprgjter utilgeengeligt for barn.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
&sken bar vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersggt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optreeder hovedsageligt hos &ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under Kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalizemi bar
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
hammere. Dyrlaegen bgr vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sddanne praeparater, idet der har
veeret rapporteret om enkelte dgdsfald (herunder pludselige dgdsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-he&mmer pa samme tid.

Overdosis:

Overdosering kan medfgre tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende indgivelse af 36 mg /kg til raske hunde, er
der ikke observeret nogen dgdsfald. Der ma dog forventes en vis dadelighed, hvis hgjere doser gives
til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik modgift mod trilostan. Behandlingen skal afbrydes, og understgttende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaeskebehandling kan veere
indiceret afhaengigt af de kliniske tegn.

I tilfelde af akut overdosering kan det vaere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af
aktivt kul.

Efter ophgrt behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en
lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forlgb. Efter én behandlingsfri uge bar behandlingen
med trilostan genoptages med en reduceret dosis
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7. Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Letargi?, anoreksi?, opkastning?, diarré?
(2 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede
dyr):
Sjeelden hypoadrenokorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
dyr): y artritis®
Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose! og pludselig dgd

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut Addisons krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende oplysninger):

! Kan medfgre hypoadrenokorticisme.

2 Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstreekkelig (se punktet "Dosering for hver dyreart, administrationsvej(e) og
administrationsmade"). Symptomerne er som oftest reversible og fortager sig inden for en varierende
tidsperiode efter ophgrt behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

% Kan afslgres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslare eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det
nationale indberetningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af
bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som laegges

fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er ngdvendigt at gge dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op. Der bar altid administreres den lavest mulige dosis, som medfgarer, at de kliniske tegn er

under kontrol.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at gge dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis op
pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det veaere ngdvendigt med doser, der ligger veaesentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. | disse tilfeelde bar overvagningen af dyret intensiveres.
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Dosen kan beregnes som falger:

Daglig dosis (rlil_gg> x legemsvaegt (kg)

Volumen (ml) = o (mg)
ml

Til volumener under 0,1 ml anvendes et andet produkt.

Overvagning:

Inden behandlingen pabegyndes, bar der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser bgr gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. maned efter den farste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraeekke, da dette vil give din dyrlaege
mulighed for at udfare overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de
ovennavnte tidspunkter bar der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forlgb.

| tilfaelde af at der ikke sker en reaktion pa ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen,
ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender tilbage. En maned
efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinarleegemiddel.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken og flaskeetiketten efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinzrlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
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13. Klassificering af veteringerlegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

Pakningsstarrelser:

EU/2/24/313/003 — papaeske indeholdende en flaske med 10 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprgjte

EU/2/24/313/004 — papaeske indeholdende en flaske med 25 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/005 — papaeske indeholdende en flaske med 36 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprgjte

EU/2/24/313/006 — papaeske indeholdende en flaske med 50 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprgjte

EU/2/24/313/007 — papaeske indeholdende en flaske med 72 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/008 — papaeske indeholdende en flaske med 100 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen
<{MM/AAAA}>

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Axience

Tour ESSOR, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien
Axience

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

Penyb6smmka bearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia- Bulgariya
Ten: + 359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika

Axience

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Axience

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

Eesti

Axience

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

E)M\ada

Neocell Ltd

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

TnA: +30 210 2844333

Lietuva

Axience

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

Luxembourg/Luxemburg
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Magyarorszag

Axience

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

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd

Eltex, Dr. J. Zammit Street,
Balzan BZN 1434 - MALTA
Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo - Norge
TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr
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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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	PRODUKTRESUMÉ
	Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde
	Trilorale 50 mg/ml oral suspension til hunde
	BILAG II
	A. ETIKETTERING
	Trilorale 10 mg/ml oral suspension
	Trilorale 50 mg/ml oral suspension
	B. INDLÆGSSEDDEL
	Trilorale 10 mg/ml oral suspension til hunde
	Trilorale 50 mg/ml oral suspension til hunde

