VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Trilorale 10 mg/ml mixtura, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Tril6stan 10 mg

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sorbitol vokvi (dkristalladur)

Glyserol

Hreinsad vatn

Xantangummi

Natriumbenséat

1,5mg

Sakkarinnatrium

Xylité|

Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat

Sitronusyrueinhydrat eda vatnsfri sitrénusyra

Vatnsfri kisilkvoda

Vanillin

Hvit til beinhvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferdar vid & heiladingulshadri og nyrnahettuhadri barksteraofverkun (Cushings-sjakdémi og

Cushings-heilkenni) hja hundum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem pjast af frumkomnum lifrarsjukdémum og/eda skertri nyrnastarfsemi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Naudsynlegt er ad afla ndkveemrar sjukdémsgreiningar & barksteraofverkun.




Ef engin synileg svorun er vid medferd skal endurmeta greininguna. Naudsynlegt getur verid ad auka
skammta.

Dyralaknar skulu vera medvitadir um ad hundar med barksteraofverkun eru i aukinni heettu 4 ad fa
brisbdlgu. bad kann ad vera ad medferd med trilostan dragi ekKki Ur pessari ahaettu.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

par sem meirihluti tilfella af barksteraofverkun greinast hja hundum & aldrinum 10-15 ara pa eru oft
fleiri meinafreedilegir ferlar til stadar. Pad er sérstaklega mikilveaegt ad skima eftir frumkomnum
lifrarsjukdémum og nyrnabilunum i hverju tilviki par sem ekki ma nota lyfid i slikum tilvikum.

Framkveaema skal naid eftirlit i kjolfarid medan & medferd stendur. Sérstaklega skal geeta ad
lifrarensimum, bldoséltum, pvagefni og kreatinini.

Ef um er ad reeda samhlida sykursyki og barksteraofverkun pa parf ad fylgjast med pvi sérstaklega.

Ef hundur hefur 40ur verio medhondladur med mitétani hefur virkni nyrnahetta verid skert. Reynsla a
pessu svidi bendir til pess ad minnst einn manudur etti ad lida fra pvi ad gjof mitétans er heett og par
til byrjad er ad gefa trilostan. Radlagt er ad fylgjast naid med starfsemi nyrnahetta par sem hundar geta
verid nemari fyrir ahrifum trildstans.

Geeta skal sérstakrar vartioar pegar dyralyfid er notad hja hundum sem hafa pegar verid greindir med
bl6dleysi par sem pad getur dregid frekar ur bléokornahlutfalli og blédrauda. Vidhafa skal regulegt
eftirlit.

Dyralyfid inniheldur hjalparefnid xylitdl sem getur valdid aukaverkunum ef pad er gefid i storum
skdmmtum. Gjof Trilorale 10 mg/ml mixtaru, dreifu fyrir hunda i skommtum sem eru steerri en 2 mg
trilostan/kg likamspyngdar getur hugsanlega valdid eiturhrifum af véldum xylitéls. Til ad draga ar
pessari hettu hja hundum sem purfa sterri skammta en 2 mg tril6stan/kg skal nota Trilorale 50 mg/mi
mixtdru, dreifu fyrir hunda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Tril6stan getur dregid Gr myndun testdsterdns og hefur and-prdégesterdn virkni. Konur sem eru
pungadar eda ef pungun er fyrirhugud eiga ad fordast ad medhondla dyralyfid.

Pvoid hendur med sapu og vatni eftir Gtsetningu fyrir slysni og eftir notkun.

Dyralyfid getur valdid neemingu og ertingu i hid og augum. Ef mixtdran kemst i snertingu vid augu
eda hao fyrir slysni skal pvo strax med miklu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita til lzeknis.

Félk med pekkt ofnaemi fyrir trilostani, vanillini eda natriumbenséati skal fordast snertingu vid
dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni getur valdid skadlegum &hrifum, par med talid 6gledi, uppkdstum og nidurgangi.
Geeta skal pess ad fordast inntoku fyrir slysni, sérstaklega hja bérnum. Geymid sprautur med lyfi fjarri
bérnum og geymid notadar sprautur par sem born hvorki na til né sja. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir
slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid
3.6 Aukaverkanir

Hundar:



Sjaldgefar Svefnhofgi?, lystarleysi?, uppkost?, nidurgangur?

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Mjog sjaldgafar barksteravanvirkni, ofurslef. Upppemba, hreyfiglop

. . . ) (ataxia), vodvaskjalfti, hudsjukdomar, skert nyrnastarfsemi?
(2 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa og lisbolga®

medferd):

Koma orsjaldan fyrir préttleysi?, drep i nyrnahettum! og skyndidaudi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tidni ekki pekkt Brad Addisons-kreppa

(ekKi haegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum):

1 Getur leitt til barksteravanvirkni.

2 pessi merki sem tengjast medferdartengdri barksteravanvirkni geta komid fyrir, sérstaklega ef eftirlit
er 6fullnzegjandi (sja kafla 3.9). Einkennin ganga almennt til baka innan breytilegs timabils eftir ad
medferd er heett.

Svefnhdofgi, uppkost, nidurgangur og lystarleysi hafa sést hja hundum sem hafa verio medhondladir
med triléstani &n visbendinga um barksteravanvirkni.

8 Ma vera ad pessir foldu sjikdémar komi i ljés vid medferd med lyfinu.
Medferdin kann ad afhjapa lidbolgu vegna pess ad han dregur Gr innraenni framleidslu barkstera.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof
Ekki méa gefa lyfio hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Frjésemi
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Moguleiki & milliverkunum vid énnur lyf hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega. I 1j6si pess ad
barksteraofverkun & pad til ad koma fram hja eldri hundum, munu margir hundar fa samtimis
medhondlun med 6drum lyfjum. Engar milliverkanir sdust i kliniskum rannsoknum. Hafa skal i huga
heettuna & blddkaliumhakkun ef trilostan er notad samhlida kaliumsparandi pvagreesilyfjum eda ACE-
hemlum. Notkun slikra lyfja samhlida & ad vera had greiningu dyraleeknisins & ahattu og avinningi,
par sem greint hefur verid fr4 nokkrum tilvikum daudsfalla (pb.m.t. skyndidauda) hja hundum pegar
peir hafa fengid medferd med trildstani samhlida ACE hemli.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Gefid til inntdku, einu sinni & dag, beint i munn hundsins vid fédurgjof.

Upphafsskammtur medferdar er um pad bil 2 mg/kg. Adlagid skammta smatt og sméatt med tilliti til
einstaklingsbundinnar svérunar sem &akvordud er med eftirliti (sj& ad nedan). Ef auka parf skammtinn



skal smam saman auka skammtinn sem gefinn er einu sinni & dag. Gefid leegsta skammtinn sem
naudsynlegur er til ad hafa stjorn & klinisku einkennunum.

Trilorale 10 mg/ml mixtaru, dreifu fyrir hunda & ekki ad gefa i skdmmtum sem eru steerri en 2 mg
triléstan/kg likamspyngdar. Fyrir hunda sem purfa steerri skammta en 2 mg trildstan/kg skal nota
Trilorale 50 mg/ml mixtdru, dreifu fyrir hunda. Sja kafla 3.5 Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar
notkunar hja markdyrategundunum.

Ad endingu, ef ekki tekst ad na fullnaegjandi stjorn & einkennum yfir heilan sélarhring sem lidur & milli
skammta skal ihuga ad auka heildardagskammtinn um allt ad 50% og skipta honum jafnt & milli
morgun- og kvoldskammta.

Hja faeinum dyrum geeti purft ad gefa skammta sem eru téluvert heerri en 10 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag. I slikum adsteedum & ad innleida videigandi vidbotareftirlit.

Skammtinn mé reikna Ut sem hér segir:

Sélarhringsskammtur (rl?—gg> x likamspyngd (kg)

Magn (ml) = m
g

10 (=9
ml

Eftirlit:

Taka skal syni fyrir lifefnafreedilega greiningu (dsamt bl6ds6ltum) og ACTH-0rvunarprof fyrir
medferd og sidan eftir 10 daga, 4 vikur og 12 vikur og eftir pad a 3 manada fresti, eftir fyrstu
greiningu og eftir hverja skammtaadlégun. Naudsynlegt er ad ACTH-6rvunarprof séu framkvemd 4-6
Klukkustundum eftir skémmtun til ad haegt sé ad fa ndkvaema talkun & nidurstddunum. Askilegt er ad
gefa skammta & morgnana par sem petta gerir dyralekninum kleift ad framkvama eftirlitsprof 4-6
klukkustundum eftir a0 skammtur er gefinn. Einnig & ad framkvama reglubundid mat & kliniskri
framvindu sjukddmsins & hverjum af ofangreindum timapunktum.

Ef ACTH-6rvunarprofio bendir ekki til 6rvunar medan a eftirliti stendur, skal hatta medferd i 7 daga
og hefja hana sidan aftur med laegri skammti. Endurtaktu ACTH-6rvunarproéfid ad 68rum 14 dégum
lidnum. Ef nidurstadan bendir enn ekki til 6rvunar skal haetta medferd par til klinisk merki um
barksteraofverkun koma fram ad nyju. Endurtaktu ACTH-6rvunarproéfid einum manudi eftir ad
medferd er hafin ad nyju.

Hristid vel fyrir notkun.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Ofskdmmtun getur leitt til einkenna um barksteravanvirkni (svefnhofgi, lystarleysi, uppkost,
nidurgangur, einkenni hjarta- og a&edasjukdoéma, 1émdgnun). Engin daudsfoll urdu eftir langtimagjof 36
mg/kg hja heilbrigdum hundum, en buast ma vid daudsfollum ef steerri skammtar eru gefnir hundum
med barksteraofverkun.

Ekkert sértaekt motefni er til fyrir trilostan. Stodva skal medferd og naudsynlegt getur verid ad hefja
studningsmedferd sem felur i sér barksteragjof, leidréttingu & blddsaltadjafnveegi og vokvagjof midad
vid Klinisk einkenni.

Ef um brada ofskdmmtun er ad raeda pa getur reynst gagnlegt ad framkalla uppkdst og gefa lyfjakol i
kjolfarid.

Tilvik medferdartengdar nyrnahettubarkarskerdingar ganga vanalega fljott til baka eftir ad medferd er
heett. Ahrifin kunna p6 ad vera langvarandi hja litlum hluta hunda. Pegar vika er lidin fra pvi ad
medferd med trilostan var heett, skal hefja medferd ad nyju med leegri skammtationi.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu
a 6neemismyndun



A ekki vid
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

4.  LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QHO02CAO01

4.2  Lyfhrif

Trilostan hamlar ensimkerfinu 3 beta hydroxystera isomerasa & sérteekan og afturkraefan hatt og
hindrar pannig framleidslu kortisols, kortikdsterdns og aldosterdns. begar pad er notad til ad
medhondla barksteraofverkun, dregur pad ur framleidslu sykurstera og saltstera i nyrnahettuberki. par
med er dregid Ur péttni pessara stera i blddrasinni. Triléstan hindrar einnig virkni utanadkomandi
styrihormons nyrnahettubarkar (ACTH). pad hefur engin bein ahrif & midtaugakerfid eda hjarta- og
eoakerfiod.

4.3 Lyfjahvorf

Upplysingar um lyfjahvorf hja hundum hafa synt fram 4 mikinn breytileika a lyfjahvorfum & milli
einstakra hunda. I lyfjahvarfarannsokn hja beagle hundum & rannsoknarstofu var AUC & bilinu 52 til
281 mikrégromm/ml/min. hja f6drudum hundum og fra 16 til 175 mikrogromm/ml/min hja fastandi
hundum. Almennt séd fjarlaegist triléstan hratt (r plasma og naer hamarkspéttni i plasma & bilinu 0,5 til
2,5 Kist. eftir gjof og er komid naestum ad upphafsgildi sex til tolf klukkustundum eftir gjof. Helsta
virka umbrotsefni trildstans, ket6trilostan, fylgir svipudu mynstri. Ad auki voru engar visbendingar um
ao triléstan eda umbrotsefni pess safnist upp med timanum. Rannsékn & adgengi triléstans til inntoku
hj& hundum syndi fram & ad trilostan frasogast i auknum maeli pegar pad var gefid med mat.

Synt hefur verio fram 4 ad trilostan skilst fyrst og fremst it med saur hja rottum, sem bendir til pess ad
helsta umbrotaferlid sé utskilnadur i galli. Hja 6pum skilst trildstan at i jéfnu hlutfalli med haagdum og
pvagi. Nidurstddur hafa synt ad triléstan frasogast hratt og vel Gr meltingarvegi baedi hja rottum og
Opum og ad pad safnast fyrir i nyrnahettum hja rottum.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda



Flaska ur hapéttni polyetyleni med barnadryggisloki ar polyprépyleni/hapéttni polyetyleni og
millistykki ur pélyetyleni i pappadskju.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur eina 30 ml flésku og 1 ml og 5 ml malisprautur Gr pélyprépyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 30 ml flosku og 1 ml og 5 ml mealisprautur ur polyprépyleni

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadsettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

7. MARKADBSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 06/05/2024

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

1. HEITI DYRALYFS

Trilorale 50 mg/ml mixtura, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Tril6stan 50 mg

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sorbitol vokvi (dkristalladur)

Glyserol

Hreinsad vatn

Xantangummi

Natriumbenséat

1,5mg

Sakkarinnatrium

Xylité|

Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat

Sitronusyrueinhydrat eda vatnsfri sitrénusyra

Vatnsfri kisilkvoda

Vanillin

Hvit til beinhvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferdar vid & heiladingulshadri og nyrnahettuhadri barksteraofverkun (Cushings-sjakdémi og

Cushings-heilkenni) hja hundum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem pjast af frumkomnum lifrarsjukdémum og/eda skertri nyrnastarfsemi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Naudsynlegt er ad afla ndkveemrar sjukdémsgreiningar & barksteraofverkun.




Ef engin synileg svorun er vid medferd skal endurmeta greininguna. Naudsynlegt getur verid ad auka
skammta.

Dyralaknar skulu vera medvitadir um ad hundar med barksteraofverkun eru i aukinni heettu 4 ad fa
brisbdlgu. bad kann ad vera ad medferd med trilostani dragi ekki Ur pessari ahattu.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

par sem meirihluti tilfella af barksteraofverkun greinast hja hundum & aldrinum 10-15 ara pa eru oft
fleiri meinafreedilegir ferlar til stadar. Pad er sérstaklega mikilveegt ad skima eftir frumkomnum
lifrarsjukdémum og nyrnabilunum i hverju tilviki par sem ekki ma nota lyfid i slikum tilvikum.

Framkveaema skal naid eftirlit i kjolfarid medan & medferd stendur. Sérstaklega skal geeta ad
lifrarensimum, bldoséltum, pvagefni og kreatinini.

Ef um er ad reeda samhlida sykursyki og barksteraofverkun pa parf ad fylgjast med pvi sérstaklega.

Ef hundur hefur 40ur verio medhondladur med mitétani hefur virkni nyrnahetta verid skert. Reynsla a
pessu svidi bendir til pess ad minnst einn manudur etti ad lida fra pvi ad gjof mitétans er heett og par
til byrjad er ad gefa trilostan. Radlagt er ad fylgjast naid med starfsemi nyrnahetta par sem hundar geta
verid nemari fyrir ahrifum trildstans.

Geeta skal sérstakrar vartioar pegar dyralyfid er notad hja hundum sem hafa pegar verid greindir med
bl6dleysi par sem pad getur dregid frekar ur bléokornahlutfalli og blédrauda. Vidhafa skal regulegt
eftirlit.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Trildstan getur dregid Ur myndun testosterdns og hefur and-progesteron virkni. Konur sem eru
pungadar eda ef pungun er fyrirhugud eiga ad fordast ad medhondla dyralyfid.

Pvoid hendur med sapu og vatni eftir Gtsetningu fyrir slysni og eftir notkun.

Dyralyfid getur valdid neemingu og ertingu i hid og augum. Ef mixtdran kemst i snertingu vid augu
eda hao fyrir slysni skal pvo strax med miklu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita til lzeknis.
Fblk med pekkt ofnaemi fyrir trilostani, vanillini eda natriumbenséati skal fordast snertingu vid
dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdid skadlegum ahrifum, par med talid 6gledi, uppkdstum og
nidurgangi. Geeta skal pess ad fordast inntoku fyrir slysni, sérstaklega hja bérnum. Geymid sprautur
med lyfi fjarri bérnum og geymid notadar sprautur par sem bérn hvorki né til né sja. Ef dyralyfid er
tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgefar Svefnhofgi?, lystarleysi?, uppkdst?, nidurgangur?
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Mjdg sjaldgeefar barksteravanvirkni, ofurslef. Upppemba, hreyfigldp
(1 il 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 (ata?ua),, vo36vaskjalft|, hadsjukdomar, skert nyrnastarfsemi
medferd): og lidbolga




Koma 6rsjaldan fyrir préttleysi?, drep i nyrnahettum?! og skyndidaudi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt Brad Addisons-kreppa

(ekki haegt ad asetla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gbgnum):

1 Getur leitt til barksteravanvirkni.

2 pessi merki sem tengjast medferdartengdri barksteravanvirkni geta komid fyrir, sérstaklega ef eftirlit
er 6fullnzegjandi (sjé kafla 3.9). Einkennin ganga almennt til baka innan breytilegs timabils eftir ad
medferd er heett.

Svefnhdofgi, uppkost, nidurgangur og lystarleysi hafa sést hja hundum sem hafa verid medhondladir
med triléstani an visbendinga um barksteravanvirkni.

8 Ma vera ad pessir foldu sjakdémar komi i 1jés vid medferd med lyfinu.
Medferdin kann ad afhjapa lidbdlgu vegna pess ad han dregur ar innreenni framleidslu barkstera.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof
Ekki mé gefa lyfid hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Frj6semi
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Moguleiki & milliverkunum vid dnnur lyf hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega. I 1josi pess ad
barksteraofverkun & pad til ad koma fram hja eldri hundum, munu margir hundar fa samtimis
medhdndlun med 6drum lyfjum. Engar milliverkanir sust i kliniskum rannséknum. Hafa skal i huga
heettuna a bléokaliumhakkun ef trildstan er notad samhlida kaliumsparandi pvagraesilyfjum eda ACE-
hemlum. Notkun slikra lyfja samhlida & ad vera had greiningu dyralaeknisins 4 &hattu og avinningi,
par sem greint hefur verid fra nokkrum tilvikum daudsfalla (p.m.t. skyndidauda) hja hundum pegar
peir hafa fengid medferd med trildstani samhlida ACE hemli.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Gefid til inntdku, einu sinni & dag, beint i munn hundsins vid fédurgjof.

Upphafsskammtur medferdar er um pad bil 2 mg/kg. Adlagid skammta smatt og sméatt med tilliti til
einstaklingsbundinnar svoérunar sem akvoroud er med eftirliti (sja ad nedan). Ef auka parf skammtinn
skal smam saman auka skammtinn sem gefinn er einu sinni & dag. Gefid leegsta skammtinn sem
naudsynlegur er til ad hafa stjorn & kliniskum einkennum.

Ad endingu, ef ekki tekst ad na fullnaegjandi stjorn & einkennum yfir heilan sélarhring sem lidur & milli
skammta, skal thuga ad auka heildardagskammtinn um allt ad 50% og skipta honum jafnt & milli
morgun- og kvoldskammta.

Hjéa faeinum dyrum geeti purft ad gefa skammta sem eru toluvert heerri en 10 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag. I slikum adstadum & ad innleida videigandi vidbotareftirlit.,

Skammtinn ma reikna Ut sem hér segir:
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Sélarhringsskammtur (rlr(l_gg) x likamspyngd (kg)

Magn (ml) = T
g

50 (=D
ml

Notid annad lyf ef um er ad reeda magn sem er minna en 0,1 ml.
Eftirlit:

Taka skal syni fyrir lifefnafreedilega greiningu (dsamt bl6ds6ltum) og ACTH-6rvunarprof fyrir
medferd og sidan eftir 10 daga, 4 vikur og 12 vikur og eftir pad & 3 ménada fresti, eftir fyrstu
greiningu og eftir hverja skammtaadlogun. Naudsynlegt er ad ACTH-6rvunarpréf seu framkvemd 4-6
Klukkustundum eftir skémmtun til ad haegt sé ad fa ndkvaema talkun & nidurstddunum. Askilegt er ad
gefa skammta & morgnana par sem petta gerir dyraleekninum kleift ad framkvaema eftirlitsprof 4-6
klukkustundum eftir ad skammtur er gefinn. Einnig & ad framkvama reglubundid mat & kliniskri
framvindu sjukdémsins a hverjum af ofangreindum timapunktum.

Ef ACTH-0rvunarpraéfid bendir ekki til érvunar medan a eftirliti stendur, skal heetta medferd i 7 daga
og hefja hana sidan aftur med leegri skammti. Endurtaktu ACTH-6rvunarprofid ad 68rum 14 dégum
lionum. Ef nidurstadan bendir enn ekki til drvunar skal heetta medferd par til klinisk merki um
barksteraofverkun koma fram ad nyju. Endurtaktu ACTH-6rvunarproéfid einum manudi eftir ad
medferd er hafin ad nyju.

Hristid vel fyrir notkun.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Ofskémmtun getur leitt til einkenna um barksteravanvirkni (svefnhofgi, lystarleysi, uppkost,

nidurgangur, einkenni hjarta- og &dasjukdéma, 1émdgnun). Engin daudsfoll urdu eftir langtimagjof 36

mg/kg hja heilbrigdum hundum, en buast mé vid daudsféllum ef steerri skammtar eru gefnir hundum

med barksteraofverkun.

Ekkert sértaekt motefni er til fyrir trilostan. Stodva skal medferd og naudsynlegt getur verid ad hefja

studningsmedferd sem felur i sér barksteragjof, leidréttingu 4 blddsaltadjafnvaegi og vokvagjof midad

vid klinisk einkenni.

Ef um brada ofskdmmtun er ad reeda pa getur reynst gagnlegt ad framkalla uppkost og gefa lyfjakol i

kjolfario.

Tilvik medferdartengdar nyrnahettubarkarskerdingar ganga vanalega fljott til baka eftir ad medferd er

heett. Ahrifin kunna pé ad vera langvarandi hja litlum hluta hunda. begar vika er lidin fra pvi ad

medferd med trildstan var haett, skal hefja medferd ad nyju med leegri skammtationi.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
& 6nemismyndun

A ekki vid

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QHO2CA01L

11



4.2  Lyfhrif

Triléstan hamlar ensimkerfinu 3 beta hydroxystera isomerasa & sérteekan og afturkraefan hatt og
hindrar pannig framleidslu kortisols, kortikosterdns og aldosterdns. bPegar pad er notad til ad
medhondla barksteraofverkun, dregur pad ur framleidslu sykurstera og saltstera i nyrnahettuberki. par
med er dregid Ur péttni pessara stera i blodrasinni. Triléstan hindrar einnig virkni utanadkomandi
styrihormons nyrnahettubarkar (ACTH). bad hefur engin bein hrif

& miotaugakerfid eda hjarta- og sedakerfio.

4.3 Lyfjahvorf

Upplysingar um lyfjahvorf hja hundum hafa synt fram & mikinn breytileika a lyfjahvorfum & milli
einstakra hunda. I lyfjahvarfarannsokn hja beagle hundum & rannsoknarstofu var AUC & bilinu 52 til
281 mikrégromm/ml/min. hja f6drudum hundum og fra 16 til 175 mikrogromm/ml/min hja fastandi
hundum. Almennt séd fjarleegist trilostan hratt Gr plasma og naer hamarkspéttni i plasma & bilinu 0,5 til
2,5 klst. eftir gjof og er komid naestum ad upphafsgildi sex til toIf klukkustundum eftir gjof. Helsta
virka umbrotsefni trildstans, ket6trilostan, fylgir svipudu mynstri. Ad auki voru engar visbendingar um
ao triléstan eda umbrotsefni pess safnist upp med timanum. Rannsékn & adgengi triléstans til inntoku
hj& hundum syndi fram 4 ad triléstan frasogast i auknum meeli pegar pad var gefid med mat.

Synt hefur verid fram & ad trilostan skilst fyrst og fremst Gt med saur hja rottum, sem bendir til pess ad
helsta umbrotaferlid sé utskilnadur i galli. Hja 6pum skilst trilostan at i jofnu hlutfalli med heegdum og
pvagi. Nidurstoour hafa synt ad trildstan frasogast hratt og vel Ur meltingarvegi badi hja rottum og
Opum og ad pad safnast fyrir i nyrnahettum hja rottum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Flaska ar hapéttni polyetyleni med barnadryggisloki ar polyprépyleni/hapéttni pélyetyleni og
millistykki ur polyetyleni i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eina 10 ml flésku og 1 ml og 5 ml malisprautur ur pélyprépyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 25 ml flosku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur polypropyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 36 ml flosku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur pélyprépyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 50 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur Ur pélyprépyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 72 ml flosku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur polypropyleni
Pappaaskja sem inniheldur eina 100 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur r polyprépyleni

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadsettar.
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5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

7. MARKADBSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 06/05/2024

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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VIDAUKI I1

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja — 10 mg/ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Trilorale 10 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triléstan 10 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

30 ml
90 ml
1 ml og 5 ml munngjafarsprautur

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaada}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*
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Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Axience

14. MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Trilorale 10 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triléstan 10 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. IKOMULEIPIR

Til inntoku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaada}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Trilorale

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Triléstan 10 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Pappaaskja — 50 mg/ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Trilorale 50 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triléstan 50 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml og 5 ml munngjafarsprautur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaéa}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

14. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Trilorale 50 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triléstan 50 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. IKOMULEIPIR

Til inntoku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/44aa}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Trilorale

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Triléstan 50 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Trilorale 10 mg/ml mixtura, dreifa fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Tril6stan 10 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1,5mg

Hvit til beinhvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vio 4 heiladingulshadri og nyrnahettuhadri barksteraofverkun (Cushings-sjukdémi og
Cushings-heilkenni) hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem pjast af frumkomnum lifrarsjukdémum og/eda skertri nyrnastarfsemi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Naudsynlegt er ad afla ndkveemrar sjakdémsgreiningar & barksteraofverkun.

Ef engin synileg svorun er vio medferd skal endurmeta greininguna. Naudsynlegt getur verid ad auka
skammta.

Dyralaknar skulu vera medvitadir um ad hundar med barksteraofverkun eru i aukinni haettu & ad fa
brisbolgu. bad kann ad vera ad medferd med trilostani dragi ekki Gr pessari ahettu.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

par sem meirihluti tilfella af barksteraofverkun greinast hja hundum & aldrinum 10-15 ara pa eru oft
fleiri meinafreedilegir ferlar til stadar. pad er sérstaklega mikilveaegt ad skima eftir frumkomnum
lifrarsjakdémum og nyrnabilunum i hverju tilviki par sem ekki ma nota lyfid i slikum tilvikum.
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Framkveema skal naid eftirlit i kjolfarid medan & medferd stendur. Sérstaklega skal geeta ad
lifrarensimum, blddséltum, pvagefni og kreatinini.

Ef um er ad reeda samhlida sykursyki og barksteraofverkun pa parf ad fylgjast med pvi sérstaklega.

Ef hundur hefur &dur verio medhdndladur med mitétani, hefur virkni nyrnahetta verid skert. Reynsla a
pessu svidi bendir til pess ad minnst einn manudur atti ad lida fra pvi ad gjof mitdtans er heatt og par
til byrjad er ad gefa trilostan. Radlagt er ad fylgjast ndid med starfsemi nyrnahetta par sem hundar geta
verid nemari fyrir dhrifum trildstans.

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar dyralyfid er notad hja hundum sem hafa pegar verid greindir med
bl6dleysi par sem pad getur dregid frekar Gr bléokornahlutfalli og bl6drauda. Vidhafa skal regulegt
eftirlit.

Dyralyfid inniheldur hjalparefnid xylitdl sem getur valdid aukaverkunum ef pad er gefid i storum
skdmmtum. Gjof Trilorale 10 mg/ml mixtaru, dreifu fyrir hunda i skdmmtum sem eru steerri en 2 mg
triléstan/kg likamspyngdar getur hugsanlega valdid eiturhrifum af véldum xylitéls. Til ad draga ar
pessari hettu hja hundum sem purfa sterri skammta en 2 mg trilostan/kg skal nota Trilorale 50 mg/mi
mixtdru, dreifu fyrir hunda.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Trildstan getur dregid Ur myndun testosterdns og hefur and-progesteron virkni. Konur sem eru
pungadar eda ef pungun er fyrirhugud eiga ad fordast ad medhondla dyralyfio.

Pvoid hendur med sépu og vatni eftir Gtsetningu fyrir slysni og eftir notkun.

Dyralyfid getur valdid neemingu og ertingu i htid og augum. Ef mixtaran kemst i snertingu vid augu
eda hua fyrir slysni skal pvo strax med miklu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita til leeknis.

Félk med pekkt ofnaemi fyrir trilostani, vanillini eda natriumbensédati skal fordast snertingu vid
dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni getur valdid skadlegum ahrifum, par med talid 6gledi, uppkdstum og nidurgangi.
Geeta skal pess ad fordast inntdku fyrir slysni, sérstaklega hja bérnum. Geymid sprautur med lyfi fjarri
bérnum og geymid notadar sprautur par sem born hvorki nd til né sja. Ef dyralyfid er tekid inn fyrir
slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Medganga og brjostagjof:
Ekki mé gefa lyfid hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Méguleiki & milliverkunum vid énnur lyf hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega. I 1j6si pess ad
barksteraofverkun & pad til ad koma fram hja eldri hundum, munu margir hundar fa samtimis
medhodndlun med édrum lyfjum. Engar milliverkanir saust i kliniskum rannséknum. Hafa skal i huga
heettuna & blddkaliumhakkun ef trilostan er notad samhlida kaliumsparandi pvagreesilyfjum eda ACE-
hemlum. Notkun slikra lyfja samhlida & ad vera h&d greiningu dyraleeknisins & ahattu og avinningi,
par sem greint hefur verid fr4 nokkrum tilvikum daudsfalla (pb.m.t. skyndidauda) hja hundum pegar
peir hafa fengid medferd med trildstani samhlida ACE hemli.

Ofskémmtun:

Ofskémmtun getur leitt til einkenna um barksteravanvirkni (svefnhofgi, lystarleysi, uppkost,
nidurgangur, einkenni hjarta- og &dasjukdéma, Iémdgnun). Engin daudsfoll urdu eftir langtimagjof
36 mg/kg hja heilbrigdum hundum, en blast ma vid daudsfollum ef steerri skammtar eru gefnir
hundum med barksteraofverkun.

Ekkert sértaekt maétefni er til fyrir trilostan. Stodva skal medferd og naudsynlegt getur verid ad hefja

studningsmedferd sem felur i sér barksteragjof, leidréttingu 4 blddsaltadjafnveegi og vokvagjof midad
vid Klinisk einkenni.
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Ef um brada ofskdmmtun er ad reeda pa getur reynst gagnlegt ad framkalla uppkost og gefa lyfjakol i
kjolfarid.

Tilvik medferdartengdar nyrnahettubarkarskerdingar ganga vanalega fljott til baka eftir ad medferd er
heett. Ahrifin kunna pé ad vera langvarandi hja litlum hluta hunda. pPegar vika er lidin fra pvi ad
medferd med trildstan var heett, skal hefja medferd ad nyju med laegri skammtationi.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgeefar Svefnhofgi?, lystarleysi?, uppkost?, nidurgangur?
(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Mjdg sjaldgeefar barksteravanvirkni, ofurslef. Upppemba, hreyfiglop
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 (atagla),, vo?vaskjalftl, hadsjukdoémar, skert nyrnastarfsemi
medferd): og lidbolga
Koma drsjaldan fyrir Prottleysi?, drep i nyrnahettum?® og skyndidaudi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt Brad Addisons-kreppa

(ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gbgnum):

1 Getur leitt til barksteravanvirkni.

2 pessi merki sem tengjast medferdartengdri barksteravanvirkni geta komid fyrir, sérstaklega ef eftirlit
er 6fullnzegjandi (sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vid
lyfjagjof). Einkennin ganga almennt til baka innan breytilegs timabils eftir ad medferd er haett.
Svefnhofgi, uppkdst, nidurgangur og lystarleysi hafa sést hja hundum sem hafa verid medhondladir
med triléstani an visbendinga um barksteravanvirkni.

8 Méa vera ad pessir foldu sjakdomar komi i 1j6s vio medferd med lyfinu.
Medferdin kann ad afhjapa lidbdlgu vegna pess ad han dregur ar innreenni framleidslu barkstera.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med éryggi lyfsins. Byrja
skal & ad gera dyraleaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru
ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast
i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Gefid til inntdku, einu sinni & dag, beint i munn hundsins vid fédurgjof.

Upphafsskammtur medferdar er um pad bil 2 mg/kg. Adlagid skammta smatt og smétt med tilliti til
einstaklingsbundinnar svorunar sem akvoroud er med eftirliti (sja ad nedan). Ef auka parf skammtinn
skal smam saman auka skammtinn sem gefinn er einu sinni & dag. Gefid leegsta skammtinn sem
naudsynlegur er til ad hafa stjérn a klinisku einkennunum.

Ef nota parf steerri skammta en 2 trilostan/kg skal nota ,,Trilorale 50 mg/ml mixtaru, dreifu fyrir
hunda®.
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Ad endingu, ef ekki tekst ad na fullnaegjandi stjorn & einkennum yfir heilan sélarhring sem lidur milli
skammta, skal ihuga ad auka heildardagskammtinn um allt ad 50% og skipta honum jafnt a milli
morgun- og kvoldskammta.

Hja faeinum dyrum geeti purft ad gefa skammta sem eru toluvert heerri en 10 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag. I slikum adsteedum & ad innleida videigandi vidbotareftirlit.

Skammtinn mé reikna Ut sem hér segir:

Sélarhringsskammtur (rlil—gg> x likamspyngd (kg)

Magn (ml) = mg
10 (P

Eftirlit:

Taka skal syni fyrir lifefnafreedilega greiningu (dsamt bl6ds6ltum) og ACTH-6rvunarprof fyrir
medferd og sidan eftir 10 daga, 4 vikur og 12 vikur og eftir pad & 3 ménada fresti, eftir fyrstu
greiningu og eftir hverja skammtaadlégun. Naudsynlegt er ad ACTH-6rvunarpréf seu framkvemd 4-6
klukkustundum eftir skémmtun til ad haegt sé ad fa nakveema talkun & nidurstodunum. Askilegt er ad
gefa skammta & morgnana par sem petta gerir dyraleekninum kleift ad framkvaema eftirlitsprof 4-6
klukkustundum eftir a0 skammtur er gefinn. Einnig & ad framkvama reglubundid mat & kliniskri
framvindu sjukdémsins a hverjum af ofangreindum timapunktum.

Ef ACTH-0rvunarpraéfid bendir ekki til érvunar medan 4 eftirliti stendur, skal heetta medferd i 7 daga
og hefja hana sidan aftur med leegri skammti. Endurtaktu ACTH-6rvunarprofid ad 66rum 14 dégum
lionum. Ef nidurstadan bendir enn ekki til drvunar skal heetta medferd par til klinisk merki um
barksteraofverkun koma fram ad nyju. Endurtaktu ACTH-6rvunarproéfid einum manudi eftir ad
medferd er hafin ad nyju.

Hristid vel fyrir notkun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engin.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.
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Leitid rada hja dyraleekninum eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Pakkningasteerdir:

EU/2/24/313/001 - Pappaaskja sem inniheldur eina 30 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ar
polypropyleni

EU/2/24/313/002 - Pappaaskja sem inniheldur eina 90 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur
polypropyleni

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadsettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Axience Axience

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

Tél: + 33 141832310 pharmacovigilance@axience.fr

pharmacovigilance@axience.fr
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Penyoiuka bnarapust
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

| YN

Neocell Ltd

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

TnA: +30 210 2844333

Espaiia

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

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espafia

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

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

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa - Polska
Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl


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

France

Axience

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

Axience

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 - Italia
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

Latvija

Axience

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

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritério 2K

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

Romaéania

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
Bragadiru/llfov - Roméania
Tél: + 40 729 290 738
mihaela.iacob@monterovet.ro

Slovenija

Axience

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

Slovenska republika

Axience

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

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg -Sverige
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp - Belgium
Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Trilorale 50 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Triléstan 50 mg

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1,5mg

Hvit til beinhvit dreifa.

g Markdyrategundir

Hundar

4,  Abendingar fyrir notkun

Til meoferoar vid & heiladingulshadri og nyrnahettuhadri barksteraofverkun (Cushings-sjukdémi og
Cushings-heilkenni) hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem pjast af frumkomnum lifrarsjukdémum og/eda skertri nyrnastarfsemi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6.  Sérstdk varnadarord

Sérstok varnadaroro:
Naudsynlegt er ad afla ndkveemrar sjakdémsgreiningar a barksteraofverkun.

Ef engin synileg svorun er vid medferd skal endurmeta greininguna. Naudsynlegt getur verid ad auka
skammta.

Dyralaeknar skulu vera medvitadir um ad hundar med barksteraofverkun eru i aukinni heettu & ad fa
brisbolgu. bad kann ad vera ad medferd med trilostani dragi ekki Gr pessari ahettu.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

par sem meirihluti tilfella af barksteraofverkun greinast hja hundum & aldrinum 10-15 é&ra pé eru oft m
fleiri meinafraedilegir ferlar til stadar. bad er sérstaklega mikilvaegt ad skima eftir frumkomnum
lifrarsjakdémum og nyrnabilunum i hverju tilviki par sem ekki ma nota lyfid i slikum tilvikum.
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Framkveema skal naid eftirlit i kjolfarid medan & medferd stendur. Sérstaklega skal geeta ad
lifrarensimum, blddséltum, pvagefni og kreatinini.

Ef um er ad reeda samhlida sykursyki og barksteraofverkun pa parf ad fylgjast med pvi sérstaklega.

Ef hundur hefur &dur verio medhondladur med mitétani hefur virkni nyrnahetta verid skert. Reynsla a
pessu svidi bendir til pess ad minnst einn manudur atti ad lida fra pvi ad gjof mitdtans er heatt og par
til byrjad er ad gefa trilostan. Radlagt er ad fylgjast ndid med starfsemi nyrnahetta par sem hundar geta
verid nemari fyrir dhrifum trildstans.

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar dyralyfid er notad hja hundum sem hafa pegar verid greindir med
bl6dleysi par sem pad getur dregid frekar Gr bléokornahlutfalli og bl6drauda. Vidhafa skal regulegt
eftirlit.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Trilostan getur dregid Ur myndun testdsterdns og hefur and-prdogesterdn virkni. Konur sem eru
pungadar eda ef pungun er fyrirhugud eiga ad fordast ad medhondla dyralyfid.

Pvoid hendur med sépu og vatni eftir Gtsetningu fyrir slysni og eftir notkun.

Dyralyfid getur valdid neemingu og ertingu i hid og augum. Ef mixtdran kemst i snertingu vid augu
eda hua fyrir slysni skal pvo strax med miklu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita til leeknis.
Folk med pekkt ofnaemi fyrir triléstani, vanillini eda natriumbensoati skal fordast snertingu vid
dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdid skadlegum ahrifum, par med talid 6gledi, uppkdstum og
nidurgangi. Gaeta skal pess ad fordast inntoku fyrir slysni, sérstaklega hja bérnum. Geymid sprautur
med lyfi fjarri bérnum og geymid notadar sprautur par sem bérn hvorki né til né sja. Ef dyralyfid er
tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda dskjuna.

Medganga og brjdstagjof:
Ekki mé gefa lyfid hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Méguleiki & milliverkunum vid énnur lyf hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega. I 1j6si pess ad
barksteraofverkun & pad til ad koma fram hja eldri hundum, munu margir hundar fa samtimis
medhondlun med édrum lyfjum. Engar milliverkanir saust i kliniskum rannséknum. Hafa skal i huga
heettuna & blddkaliumhakkun ef trilostan er notad samhlida kaliumsparandi pvagreesilyfjum eda ACE-
hemlum. Notkun slikra lyfja samhlida & ad vera h&d greiningu dyraleeknisins & dhattu og avinningi,
par sem greint hefur verid fra nokkrum tilvikum daudsfalla (p.m.t. skyndidauda) hja hundum pegar
peir hafa fengid medferd med triléstani samhlida ACE hemli.

Ofskémmtun:

Ofskdmmtun getur leitt til einkenna um barksteravanvirkni (svefnhofgi, lystarleysi, uppkost,
nidurgangur, einkenni hjarta- og &dasjukdéma, 1émdgnun). Engin daudsfoll urdu eftir langtimagjof 36
mg/kg hja heilbrigdum hundum, en buast ma vid daudsfollum ef steerri skammtar eru gefnir hundum
med barksteraofverkun.

Ekkert sértaekt maétefni er til fyrir trilostan. Stodva skal medferd og naudsynlegt getur verid ad hefja
studningsmedferd sem felur i sér barksteragjof, leidréttingu & blddsaltadjafnveegi og vokvagjof midad
vid Klinisk einkenni.

Ef um brada ofskdmmtun er ad raeda pa getur reynst gagnlegt ad framkalla uppkost og gefa lyfjakol i
kjolfarid.

Tilvik medferdartengdar nyrnahettubarkarskerdingar ganga vanalega fljott til baka eftir ad medferd er

heett. Ahrifin kunna p6 ad vera langvarandi hja litlum hluta hunda. begar vika er lidin fra pvi ad
medferd med trildstan var heett, skal hefja medferd ad nyju med leegri skammtationi.
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7. Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgeefar Svefnhofgi?, lystarleysi?, uppkdst?, nidurgangur?
(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Mjog sjaldgeefar barksteravanvirkni, ofurslef. Upppemba, hreyfiglop
(2 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa (ataxia), vodvaskjalfti, hudsjukdomar, skert nyrnastarfsemi?
medferd): og lidbdlga®
Koma drsjaldan fyrir prottleysi?, drep i nyrnahettum? og skyndidaudi

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):
Tioni ekki pekkt Brad Addisons-kreppa
(ekki heaegt ad aetla tioni at fra

fyrirliggjandi gégnum):

1 Getur leitt til barksteravanvirkni.

2 pessi merki sem tengjast medferdartengdri barksteravanvirkni geta komid fyrir, sérstaklega ef eftirlit
er 6fullnaegjandi (sja kaflann ,,.Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid
lyfjagjof<). Einkennin ganga almennt til baka innan breytilegs timabils eftir ad medferd er hatt.
Svefnhdofgi, uppkost, nidurgangur og lystarleysi hafa sést hja hundum sem hafa verid medhdndladir
med triléstani &n visbendinga um barksteravanvirkni.

8 Ma vera ad pessir foldu sjikdémar komi i ljés vid medferd med lyfinu.
Medferdin kann ad afhjupa lidbolgu vegna pess ad han dregur Gr innraenni framleidslu barkstera.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi lyfsins. Byrja
skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru
ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilioi sem eru aftast
i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Gefid til inntdku, einu sinni & dag, beint i munn hundsins vid fédurgjof.

Upphafsskammtur medferdar er um pad bil 2 mg/kg. Adlagid skammta smatt og smatt med tilliti til
einstaklingsbundinnar svérunar sem akvoroud er med eftirliti (sja ad nedan). Ef auka parf skammtinn
skal smam saman auka skammtinn sem gefinn er einu sinni & dag. Gefid leegsta skammtinn sem
naudsynlegur er til ad hafa stjorn a klinisku einkennunum.

Ad endingu, ef ekki tekst ad na fullnaegjandi stjorn & einkennum yfir heilan sélarhring sem lidur & milli
skammta, skal thuga ad auka heildardagskammtinn um allt ad 50% og skipta honum jafnt & milli
morgun- og kvoldskammta.

Hja faeinum dyrum geeti purft ad gefa skammta sem eru toluvert heerri en 10 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag. I slikum adsteedum & ad innleida videigandi vidbotareftirlit.

Skammtinn ma reikna Ut sem hér segir:

Sélarhringsskammtur (rlr{l_gg) x likamspyngd (kg)

m
50 (F%)

Magn (ml) =

Notid annad lyf ef um er ad reeda magn sem er minna en 0,1 ml.

Eftirlit:
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Taka skal syni fyrir lifefnafraeedilega greiningu (dsamt bl6dséltum) og ACTH-6rvunarprof fyrir
medferd og sidan eftir 10 daga, 4 vikur og 12 vikur fres og eftir pad & 3 manada fresti, eftir fyrstu
greiningu og eftir hverja skammtaadlégun. Naudsynlegt er ad ACTH-6rvunarprof séu framkvemd 4-6
Klukkustundum eftir skémmtun til ad haegt sé ad fa ndkvaema talkun & nidurstddunum. Askilegt er ad
gefa skammta & morgnana par sem petta gerir dyralekninum kleift ad framkvama eftirlitsprof 4-6
klukkustundum eftir ad skammtur er gefinn. Einnig & ad framkvama reglubundid mat & kliniskri
framvindu sjukdémsins & hverjum af ofangreindum timapunktum.

Ef ACTH-06rvunarprofio bendir ekki til 6rvunar medan a eftirliti stendur, skal haetta medferd i 7 daga
og hefja hana sidan aftur med leegri skammti. Endurtaktu ACTH-6rvunarprofid ad 66rum 14 dégum
lidnum. Ef nidurstadan bendir enn ekki til 6rvunar skal haetta medferd par til klinisk merki um
barksteraofverkun koma fram ad nyju. Endurtaktu ACTH-6rvunarprofid einum méanudi eftir ad
medferd er hafin ad nyju.

Hristid vel fyrir notkun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engin.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

EKkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekninum eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

36



Pakkningasteerdir:

EU/2/24/313/003 - Pappaaskja sem inniheldur eina 10 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ar
polypropyleni

EU/2/24/313/004 - Pappaaskja sem inniheldur eina 25 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ar
polypropyleni

EU/2/24/313/005 - Pappaaskja sem inniheldur eina 36 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur
polypropyleni

EU/2/24/313/006 - Pappaaskja sem inniheldur eina 50 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ur
polypropyleni

EU/2/24/313/007 - Pappaaskja sem inniheldur eina 72 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ar
polypropyleni

EU/2/24/313/008 - Pappaaskja sem inniheldur eina 100 ml flésku og 1 ml og 5 ml meelisprautur ar
polypropyleni

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadsettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Axience Axience

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

Tel: + 33 141832310 pharmacovigilance@axience.fr

pharmacovigilance@axience.fr
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Penyoiuka bnarapust
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

| YN

Neocell Ltd

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

TnA: +30 210 2844333

Espaiia

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

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espafia

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

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

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa - Polska
Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl


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

France

Axience

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

Axience

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 - Italia
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

Latvija

Axience

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

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritério 2K

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

Romaéania

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
Bragadiru/llfov - Roméania
Tél: + 40 729 290 738
mihaela.iacob@monterovet.ro

Slovenija

Axience

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

Slovenska republika

Axience

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

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg -Sverige
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp - Belgium
Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be



