PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 10 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Trilostan 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Sorbitol tekuty (nekrystalizujtci)

Glycerin

Cistena voda

Xantanova guma

Benzoan sodny

1,5mg

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydréat

Kyselina citronova monohydrat alebo kyselina
citrénova bezvoda

Oxid kremicity koloidny bezvody

Vanilin

Biela az sivobiela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na lie¢bu hyperadrenokorticizmu zavislého od hypofyzy a nadobli¢iek (Cushingova choroba a

syndrém) pri psoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim pec¢ene a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektord z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Je nevyhnutna presna diagndza hyperadrenokorticizmu.




Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, diagndza sa ma prehodnotit’. M6Ze byt potrebné zvySenie
davky.

Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, Ze psy s hyperadrenokorticizmom su vystavené zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko sa po liecbe trilostanom nemusi znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Ked'Ze vdésina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 az 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast’ dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek kontraindikovany.

Pocas lie¢by sa ma vykonavat’ nasledné dokladné sledovanie. Osobitni pozornost’ treba venovat’
peceniovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Pritomnost’ diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu stcasne si vyzaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lie¢eny mitotanom, funkcia jeho nadobli¢iek bola zniZzena. Skisenosti z terénu
nazna¢uju, ze medzi ukonéenim podavania mitotanu a zacatim liecby trilostanom by mal uplyntt’
aspon mesacény interval. Odporuca sa dokladné sledovanie funkcie nadobli¢iek, pretoZze psy mozu byt
citlivejSie na tcinky trilostanu.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ ve’'mi opatrne pri psoch s existujucou anémiou, pretoze moze dojst’ k
d’alSiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Veterinarny liek obsahuje pomocnu latku xylitol, ktora méze byt pri¢inou neziaducich G¢inkov, ak sa
podava vo vysokych davkach. Podavanie Trilorale 10 mg/ml peroralnej suspenzie pre psy v davkach
vysSich ako 2 mg trilostanu/kg zivej hmotnosti mdze potencidlne viest’ k toxicite xylitolu. Na
zmiernenie tohto rizika pri psoch, ktoré potrebujt davky vyssie ako 2 mg trilostanu/kg, pouzite
Trilorale 50 mg/ml peroralnu suspenziu pre psy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Trilostan moZe zniZit’ syntézu testosterénu a ma antiprogesterénové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo maju v umysle otehotniet’, by sa mali vyhnit’ manipulacii s veterinarnym liekom.

Po nahodnom kontakte a po pouziti si umyte ruky vodou a mydlom.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i a senzibilizaciu. V pripade nahodného
kontaktu suspenzie s ocami alebo pokozkou ihned’ ich umyte vel'kym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na trilostan, vanilin alebo benzoan sodny by sa mali vyhnit
kontaktu s veterinarnym liekom.

Néhodné pozitie mdze spdsobit’ Skodliveé t€inky vratane nevolnosti, vracania a hnacky. Treba dbat’ na
to, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu, najmé dietatom. Naplnené striekacky uchovavajte mimo dosahu
deti a pouzité striekacky skladujte mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozZitia ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Psy:



Menej Gasté Letargia?, anorexia?, vracanie?, hnacka?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus, hypersalivacia. Naddvanie, ataxia,
) . svalovy tremor, kozné poruchy, rendlna insuficiencia® a
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z artritida

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Slabost®, nekroza nadobli¢iek® a nédhla smrt’

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Nestanovena frekvencia Akutna addisonska kriza (kolaps)

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
Udajov):

1 Moze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

2 Tieto priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom sa mozu objavit, najmi ak sledovanie
nie je primerané (pozri ¢ast’ 3.9). Priznaky st vo vSeobecnosti reverzibilné pocas r6zneho obdobia po
vysadeni lieCby.

Pri psoch lie¢enych trilostanom sa pozorovala letargia, vracanie, hnacka a anorexia, pricom sa
nepreukazal hypoadrenokorticizmus.

8 Moze sa odhalit pri liecbe liekom.
Liecba mo6ze odhalit’ artritidu v désledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujdcich sukéch.

Fertilita
Nepouzivat’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Mozné interakcie s inymi liekmi neboli osobitne skimané. Vzhl'adom na to, Ze
hyperadrenokorticizmus sa zvy¢ajne vyskytuje pri star§ich psoch, mnohé z nich budt dostavat’
stibeznU liecbu. V klinickych studiach neboli pozorované ziadne interakcie. Ak sa trilostan pouziva
spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE
inhibitormi), je potrebné zvazit’ riziko vzniku hyperkaliémie. Stibezné pouzitie takychto liekov by mal
veterinarny lekar zvazit' po analyze pomeru rizika a prinosu, pretoze bolo prijatych niekol’ko hlaseni
0 Umrti (vratane nahleho timrtia) psov pri subeznej liecbe trilostanom a inhibitorom ACE.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podavajte peroralne, jedenkrat denne, priamo do papule psa v ¢ase kfmenia.

Zaciato¢na davka pri lieCbe je priblizne 2 mg/kg. Davku titrujte podl'a individualnej odpovede
stanovenej sledovanim (pozri nizsie). Ak je potrebné zvysit' davku, pomaly zvysujte davku jedenkrat
denne. Podajte najnizsiu davku potrebnil na kontrolu klinickych priznakov.



Trilorale 10 mg/ml peroralna suspenzia pre psy sa nema podavat’ v davkach vyssich ako 2 mg
trilostanu/kg Zivej hmotnosti. Pri psoch, ktoré potrebuju davky vyssie ako 2 mg trilostanu/kg, pouZite
Trilorale 50 mg/ml peroralnu suspenziu pre psy. Pozri €ast’ 3.5 Osobitné opatrenia na bezpecné
pouzivanie pri cielovych druhoch.

Ak priznaky nie su dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami,
zvazte zvysenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rovnomerné rozdelenie medzi rannti a vecerna
davku.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne presahujice 10 mg na kg zivej hmotnosti denne.
V tychto situaciach sa ma zaviest’ prislusné dodatoc¢né sledovanie.

Déavka sa moze vypocitat’ nasledovne:

Dennd davka (%) x Zivad hmotnost (kg)
Objem (ml) = &

m
10 (F%)

Sledovanie:

Vzorky na biochemické vySetrenie (vratane elektrolytov) a stimulacny test ACTH sa maji odobrat’
pred liecbou a potom po 10 dioch, 4 tyzdioch, 12 tyzdnoch a nasledne kazdé 3 mesiace po stanoveni
povodnej diagndzy a po kazdej Giprave davky. Je nevyhnutné vykonat’ stimula¢né testy ACTH 4 az 6
hodin po podani davky, aby sa umoznila presné interpretacia vysledkov. Davkovanie je vhodnejsie
rano, pretoze to umozni vaSmu veterinarnemu lekarovi vykonat’ monitorovacie testy 4 az 6 hodin po
podani davky. V kazdom z vyssie uvedenych ¢asovych bodov sa ma vykonavat’ aj pravidelné
hodnotenie klinického vyvoja ochorenia.

V pripade stimula¢ného testu nepreukazujuceho stimulaciu ACTH pocas sledovania sa ma liecba
prerusit' na 7 dni a potom sa ma znovu zacat’ s nizSou davkou. Po d’alsich 14 ditoch zopakujte
stimulaény test ACTH. Ak vysledok stale nepreukazuje stimulaciu, liecbu preruste, kym sa neobnovia
Klinické priznaky hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimula¢ny test ACTH jeden mesiac po
opitovnom zacati liecby.

Pred pouzitim dobre pretrepte.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,
kardiovaskularne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 36 mg/kg zdravym psom nedoslo
k uhynu, avsak pri podavani vyssich davok psom s hyperadrenokorticizmom sa méze o¢akavat’ thyn.

Pre trilostan neexistuje Ziadne konkrétne antidotum. Liecba sa ma ukoncit’ a v zavislosti od klinickych
priznakov méze byt’ indikovana podporna liecba vratane kortikosteroidov, korekcie nerovnovahy
elektrolytov a liecby tekutinami.

V pripade akttneho preddvkovania mdze byt prospesné vyvolanie emézy s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni lie¢by zvy€ajne rychlo upravi. Pri
malom percente psov vSak mozu byt’ G¢inky predlzené. Po tyzdennom vysadeni liecby trilostanom sa
ma lie¢ba obnovit’ pri zniZzenej davke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymovy systém 3 beta hydroxysteroid izomerazy, ¢im
blokuje produkciu kortizolu, kortikosteronu a aldosterénu. Ked’ sa pouziva na liecbu
hyperadrenokorticizmu, znizuje produkciu glukokortikoidnych a mineralokortikoidnych steroidov v
kore nadobliciek. Cirkulujuce koncentracie tychto steroidov su tak znizené. Trilostan tiez antagonizuje
aktivitu exogénneho adrenokortikotropného hormonu (ACTH). Nema priamy uc¢inok na centralny
nervovy ani kardiovaskularny systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické Udaje pri psoch preukazali vel’ku interindividualnu variabilitu. Vo
farmakokinetickej $tudii na laboratoérnych bigloch sa AUC pohybovala v rozmedzi od 52 do 281
mikrogramov/ml/min pri nakfmenych psoch a od 16 do 175 mikrogramov/ml/min pri psoch nala¢no.
Vo vSeobecnosti sa trilostan rychlo odstraiuje z plazmy, pricom koncentracie v plazme dosahuju
maximum od 0,5 do 2,5 hodiny a do Siestich az dvanastich hodin po podani sa vratia takmer na
vychodiskovu hodnotu. Primarny aktivny metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny priebeh.
Okrem toho sa nepreukazalo, Ze by sa trilostan alebo jeho metabolity asom akumulovali. Stidia
peroralnej biologickej dostupnosti pri psoch preukazala, Ze trilostan sa absorboval vo vicsej miere,
ked’ sa podaval s krmivom.

Preukazalo sa, Ze trilostan sa pri potkanoch vylucuje predovsetkym vykalmi, ¢o naznacuje, Ze hlavnou
metabolickou drahou je biliarna exkrécia. Pri opiciach sa trilostan vylu¢uje v rovnakom mnoZstve
vykalmi a mo¢om. Vysledky preukazali, Ze trilostan sa rychlo a dobre absorbuje z gastrointestinalneho
traktu potkanov aj opic a akumuluje sa v nadobli¢kach potkanov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasa z vysokohustotného polyetylénu s detskymi bezpeénostnymi uzavermi z vysokohustotného
polypropylénu/polyetylénu a polyetylénovou zatkou v papierovej Skatuli.



Velkosti baleni:

Papierova skatula obsahujica jednu fl'asu s objemom 30 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmerna
striekacku

Papierova skatul’a obsahujuca jednu fl'asu s objemom 90 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovii odmerna
striekacku

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/05/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 50 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Trilostan 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Sorbitol tekuty (nekrystalizujtci)

Glycerin

Cistena voda

Xantanova guma

Benzoan sodny

1,5mg

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat

Kyselina citronova monohydrat alebo kyselina
citrénova bezvoda

Oxid kremic¢ity koloidny bezvody

Vanilin

Biela az sivobiela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na lie¢bu hyperadrenokorticizmu zavislého od hypofyzy a nadobli¢iek (Cushingova choroba a

syndrém) pri psoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim pecene a/alebo rendlnou insuficienciou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektord z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Je nevyhnutna presna diagndza hyperadrenokorticizmu.




Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, diagndza sa ma prehodnotit’. M6Ze byt potrebné zvySenie
davky.

Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, Ze psy s hyperadrenokorticizmom su vystavené zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko sa po liecbe trilostanom nemusi znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Ked’ze vécsina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 az 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast’ dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek kontraindikovany.

Pocas liecby sa ma vykonavat’ nasledné dokladné sledovanie. Osobitni pozornost’ treba venovat’
peceniovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Pritomnost’ diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu stcasne si vyZaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, funkcia jeho nadobliciek bola znizena. Skusenosti z terénu
naznacuju, ze medzi ukon¢enim podavania mitotanu a zacatim lie¢by trilostanom by mal uplyniat
aspon mesacny interval. Odportca sa dokladné sledovanie funkcie nadobli¢iek, pretoze psy mézu byt
citlivejSie na tcinky trilostanu.

Veterinarny lick sa ma pouzivat’ ve'mi opatrne pri psoch s existujlicou anémiou, pretoze moze dojst’ k
d’alSiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Trilostan mdZe zniZit’ syntézu testosterdnu a ma antiprogesteréonové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo maju v imysle otehotniet, by sa mali vyhnut’ manipulécii s veterinarnym liekom.

Po ndhodnom kontakte a po pouziti si umyte ruky vodou a mydlom.

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i a senzibilizaciu. V pripade ndhodného
kontaktu suspenzie s o¢ami alebo pokozkou ihned’ ich umyte velkym mnoZstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan, vanilin alebo benzoan sodny by sa mali vyhnat
kontaktu s veterindrnym liekom.

Nahodné pozitie moze sposobit’ skodlivé ucinky vratane nevolnosti, vracania a hnacky. Treba dbat’ na
to, aby nedoslo k nahodnému pozitiu, najma dietatom. Naplnené striekac¢ky uchovavajte mimo dosahu
deti a pouzité striekacky skladujte mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a lekdrovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Psy:

Menej Gasté Letargia?, anorexia?, vracanie?, hnacka?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lie¢enych zvierat):




Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus, hypersalivacia. Naddvanie, ataxia,
svalovy tremor, kozné poruchy, rendlna insuficiencia® a

(u viac gko 1ale mehej ako 10z artritida
10 000 liecenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé Slabost?, nekroza nadobliciek® a nhla smrt

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hléaseni):

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

1 M6ze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

2 Tieto priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom sa mdZu objavit’, najmi ak sledovanie
nie je primerané (pozri ¢ast’ 3.9). Priznaky st vo vSeobecnosti reverzibilné pocas r6zneho obdobia po
vysadeni lieCby.

Pri psoch liecenych trilostanom sa pozorovala letargia, vracanie, hnacka a anorexia, pri¢om sa
nepreukazal hypoadrenokorticizmus.

8 Moze sa odhalit pri lietbe lickom.
Liecba mo6ze odhalit’ artritidu v désledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich sukach.

Fertilita
Nepouzivat pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Mozné interakcie s inymi liekmi neboli osobitne skimané. VzhI'adom na to, ze
hyperadrenokorticizmus sa zvycCajne vyskytuje pri star§ich psoch, mnohé z nich budu dostavat’
subeznu liecbu. V klinickych studiach neboli pozorované Ziadne interakcie. Ak sa trilostan pouziva
spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE
inhibitormi), je potrebné zvazit' riziko vzniku hyperkaliémie. Stibezné pouzitie takychto liekov by mal
veterinarny lekar zvazit’ po analyze pomeru rizika a prinosu, pretoze bolo prijatych niekol'’ko hlaseni

0 Umrti (vratane nahleho Gimrtia) psov pri subezne;j liecbe trilostanom a inhibitorom ACE.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podavajte peroralne, jedenkrat denne, priamo do papule psa v case kimenia.

Zaciatocna davka pri lieCbe je priblizne 2 mg/kg. Davku titrujte podla individudlnej odpovede
stanovenej sledovanim (pozri nizsie). Ak je potrebné zvysit’ davku, pomaly zvySujte davku jedenkrat
denne. Podajte najnizsiu davku potrebnu na kontrolu klinickych priznakov.

Ak priznaky nie su dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami,
zvazte zvySenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rovnomerné rozdelenie medzi rannu a vecernt
davku.
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Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne presahujuce 10 mg na kg Zivej hmotnosti denne.
V tychto situdciach sa ma zaviest’ prislusné dodato¢né sledovanie.
Davka sa moZe vypocitat’ nasledovne:

Dennd davka (rl?—gg) x Zivd hmotnost (kg)

Objem (ml) = 0 (mg)
ml

Pri objemoch mensich ako 0,1 ml pouzite iny liek.

Sledovanie:

Vzorky na biochemické vySetrenie (vratane elektrolytov) a stimulac¢ny test ACTH sa maju odobrat’
pred liecbou a potom po 10 ditoch, 4 tyzdiioch, 12 tyzdinoch a nasledne kazdé 3 mesiace po stanoveni
povodnej diagndzy a po kazdej Giprave davky. Je nevyhnutné vykonat’ stimula¢né testy ACTH 4 az 6
hodin po podani davky, aby sa umoznila presnd interpretacia vysledkov. Davkovanie je vhodnejsie
rdno, pretoze to umozni vaSmu veterinarnemu lekarovi vykonat’ monitorovacie testy 4 az 6 hodin po
podani davky. V kazdom z vyssie uvedenych ¢asovych bodov sa ma vykonavat’ aj pravidelné
hodnotenie klinického vyvoja ochorenia.

V pripade stimula¢ného testu nepreukazujuceho stimulaciu ACTH pocas sledovania sa ma liecba
prerusit' na 7 dni a potom sa ma znovu zacat’ s nizSou davkou. Po d’alsich 14 ditoch zopakujte
stimulaény test ACTH. Ak vysledok stale nepreukazuje stimulaciu, lieCbu preruste, kym sa neobnovia
klinické priznaky hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimulacny test ACTH jeden mesiac po
opitovnom zacati liecby.

Pred pouzitim dobre pretrepte.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,
kardiovaskuldrne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 36 mg/kg zdravym psom nedoslo
k thynu, avsak pri podavani vyssich davok psom s hyperadrenokorticizmom sa moze o¢akavat’ uhyn.

Pre trilostan neexistuje Ziadne konkrétne antidotum. Liecba sa ma ukoncit’ a v zavislosti od klinickych
priznakov méze byt’ indikovana podporna lieba vratane kortikosteroidov, korekcie nerovnovahy
elektrolytov a liecby tekutinami.

V pripade akutneho predavkovania moéze byt prospesné vyvolanie emézy s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni lieCby zvycajne rychlo upravi. Pri
malom percente psov v§ak mézu byt ucinky predlzené. Po tyZdennom vysadeni liecby trilostanom sa
ma liecba obnovit’ pri znizenej davke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.
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4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCuvet kod:

QHO02CA01

4.2  Farmakodynamika

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymovy systém 3 beta hydroxysteroid izomerazy, ¢im
blokuje produkciu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Ked’ sa pouziva na liecbu
hyperadrenokorticizmu, znizuje produkciu glukokortikoidnych a mineralokortikoidnych steroidov v
kore nadobliciek. Cirkulujuce koncentracie tychto steroidov su tak znizené. Trilostan tiez antagonizuje
aktivitu exogénneho adrenokortikotropného horménu (ACTH). Nema priamy ucinok na centralny
nervovy ani kardiovaskularny systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje pri psoch preukazali vel’ku interindividualnu variabilitu. Vo
farmakokinetickej $tudii na laboratérnych bigloch sa AUC pohybovala v rozmedzi od 52 do 281
mikrogramov/ml/min pri nakifmenych psoch a od 16 do 175 mikrogramov/ml/min pri psoch nala¢no.
Vo vSeobecnosti sa trilostan rychlo odstraiiuje z plazmy, pricom koncentracie v plazme dosahuju
maximum od 0,5 do 2,5 hodiny a do Siestich az dvanastich hodin po podani sa vratia takmer na
vychodiskovu hodnotu. Primarny aktivny metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny priebeh.
Okrem toho sa nepreukézalo, Ze by sa trilostan alebo jeho metabolity ¢asom akumulovali. Studia
peroralnej biologickej dostupnosti pri psoch preukazala, Ze trilostan sa absorboval vo véacsej miere,
ked’ sa podaval s krmivom.

Preukazalo sa, Ze trilostan sa pri potkanoch vylucuje predovsetkym vykalmi, ¢o naznacuje, Ze hlavnou
metabolickou dréhou je biliarna exkrécia. Pri opiciach sa trilostan vylucuje v rovnakom mnozstve
vykalmi a mo¢om. Vysledky preukazali, Ze trilostan sa rychlo a dobre absorbuje z gastrointestinalneho
traktu potkanov aj opic a akumuluje sa v nadobli¢kach potkanov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Fl'asa z vysokohustotného polyetylénu s detskymi bezpeénostnymi uzavermi z vysokohustotného
polypropylénu/polyetylénu a polyetylénovou zatkou v papierovej skatuli.

Velkosti baleni:

Papierova $katul’a obsahujtca jednu flasu s objemom 10 mla 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmernu
striekacku
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Papierova $katul’a obsahujuca jednu fT'asu s objemom 25 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmernu
striekacku

Papierova $katul’a obsahujtca jednu flasu s objemom 36 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmernd
striekacku

Papierova Skatul'a obsahujtica jednu fl'asu s objemom 50 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovd odmernd
striekacku

Papierova $katul’a obsahujtca jednu flasu s objemom 72 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmernd
striekacku

Papierova Skatul'a obsahujtca jednu fl'asu s objemom 100 ml a 1 ml a 5 ml polypropylénovi odmernu
striekacku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
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. DATUM PRVEJREGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/05/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

13


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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a — 10 mg/ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 10 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Trilostan 10 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

30 ml
90 ml
1 ml a 5 ml peroralna striekacka

4, CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE/FLASA (10 mg/ml — 90 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 10 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Trilostan 10 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit' do 6 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HDPE/FLASA (10 mg/ml — 30 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Trilostan 10 mg/ml

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a — 50 mg/ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 50 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Trilostan 50 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml a 5 ml perorélna striekacka

4, CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE/FLASA (50 mg/ml — 72 ml a 100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale 50 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Trilostan 50 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trilorale

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Trilostan 50 mg/ml

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Trilorale 10 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka: Trilostan 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Benzoan sodny 1,5mg

Biela az sivobiela suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy

4, Indikacie na pouZitie

Na liecbu hyperadrenokorticizmu zavislého od hypofyzy a nadobli¢iek (Cushingova choroba a
syndrém) pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim pe¢ene a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Je nevyhnutna presna diagndza hyperadrenokorticizmu.

Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, diagndza sa ma prehodnotit’. M6Ze byt potrebné zvySenie
davky.

Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, Ze psy s hyperadrenokorticizmom su vystavené zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko sa po liecbe trilostanom nemusi znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ked'ze vaésina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 az 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a rendlnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek kontraindikovany.
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Pocas lie¢by sa ma vykonavat’ nasledné dokladné sledovanie. Osobitnu pozornost’ treba venovat’
pecenovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Pritomnost’ diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu stcasne si vyzaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, jeho funkcia nadobliciek bola znizena. Skusenosti z terénu
naznacujl, ze medzi ukon¢enim podavania mitotanu a zacatim lieby trilostanom by mal uplynat
asponl mesacny interval. Odporuaca sa dokladné sledovanie funkcie nadobli¢iek, pretoze psy mozu byt
citlivejSie na tcinky trilostanu.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ ve'mi opatrne pri psoch s existujucou anémiou, pretoze moze dojst’ k
d’alSiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Veterinarny liek obsahuje pomocnu latku xylitol, ktora moze byt pricinou neziaducich Gc¢inkov, ak sa
podava vo vysokych davkach. Podavanie Trilorale 10 mg/ml peroralnej suspenzie pre psy v davkach
vysSich ako 2 mg trilostanu/kg zivej hmotnosti mdze viest k toxicite xylitolu. Na zmiernenie tohto
rizika pri psoch, ktoré potrebujt davky vyssie ako 2 mg trilostanu/kg, pouZite Trilorale 50 mg/ml
peroralnu suspenziu pre psy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Trilostan moZe zniZit’ syntézu testosteronu a ma antiprogesteréonové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo maju v umysle otehotniet’, by sa mali vyhnit’ manipulacii s veterinarnym liekom.

Po nahodnom kontakte a po pouziti si umyte ruky vodou a mydlom.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i a senzibilizaciu. V pripade nahodného
kontaktu suspenzie s ocami alebo pokozkou ihned’ ich umyte vel'kym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan, vanilin alebo benzoan sodny by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym liekom.

Néahodné pozitie moze sposobit’ skodlivé ucinky vratane nevolnosti, vracania a hnacky. Treba dbat’ na
to, aby nedoslo k nahodnému pozitiu, najmé dietatom. Naplnené strickacky uchovavajte mimo dosahu
deti a pouzité striekacky skladujte mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujdcich sukéch.

Plodnost’:
Nepouzivat’ pri chovnych zvieratach.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Mozné interakcie s inymi liekmi neboli osobitne skimané. Vzhl'adom na to, Ze
hyperadrenokorticizmus sa zvy¢ajne vyskytuje pri star§ich psoch, mnohé z nich budt dostavat’
stibeznl lie¢bu. V klinickych $tadiach neboli pozorované Ziadne interakcie. Ak sa trilostan pouZiva
spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE
inhibitormi), je potrebné zvazit’ riziko vzniku hyperkaliémie. Stibezné pouzitie takychto liekov by mal
veterinarny lekar zvazit’ po analyze pomeru rizika a prinosu, pretoze bolo prijatych niekol’ko hlaseni
0 Umrti (vratane nahleho Gimrtia) psov pri subezne;j liecbe trilostanom a inhibitorom ACE.

Predavkovanie:

Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,
kardiovaskularne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 36 mg/kg zdravym psom nedoslo
k Uhynu, av8ak pri podavani vys$ich davok psom s hyperadrenokorticizmom sa moze o¢akavat’ uhyn.
Pre trilostan neexistuje Ziadne konkrétne antidotum. Liecba sa ma ukoncit’ a v zavislosti od klinickych
priznakov mdZze byt indikovana podporna liecba vratane kortikosteroidov, korekcie nerovnovahy
elektrolytov a lieby tekutinami.
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V pripade akutneho predavkovania méze byt prospesné vyvolanie emézy s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni liecby zvyc¢ajne rychlo upravi. Pri
malom percente psov vSak mozu byt’ G¢inky predlzené. Po tyZzdennom vysadeni liecby trilostanom sa
ma liecba obnovit’ pri zniZzenej davke.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Mene;j asté Letargia?, anorexia?, vracanie?, hnacka?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus, hypersalivécia. Naduvanie, ataxia,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Z\r/{arlif[)i\é};stremor, kozné poruchy, renalna insuficiencia® a

10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Slabost?, nekréza nadobli¢iek® a nahla smrt’

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Nestanovena frekvencia Akutna addisonska kriza (kolaps)

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
Udajov):

1 Moze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

2 Tieto priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom sa mozu objavit, najmi ak sledovanie
nie je primerané (pozri ¢ast’ Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku). Priznaky st vo
vSeobecnosti reverzibilné pocas rézneho obdobia po vysadeni liecby.

Pri psoch lieGenych trilostanom sa pozorovala letargia, vracanie, hnacka a anorexia, pricom sa
nepreukazal hypoadrenokorticizmus.

8 Moze sa odhalit’ pri liecbe liekom.
Lie¢ba mo6ze odhalit’ artritidu v désledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Podavajte peroralne, jedenkrat denne, priamo do papule psa v ¢ase kfmenia.

Zaciato¢na davka pri lieCbe je priblizne 2 mg/kg. Davku titrujte podla individualnej odpovede
stanovenej sledovanim (pozri nizsie). Ak je potrebné zvysit’ davku, pomaly zvySujte davku jedenkrat
denne. Podajte najniz$iu davku potrebntl na kontrolu klinickych priznakov.

Ak st potrebné davky vyssie ako 2 mg trilostanu/kg, pouzite Trilorale 50 mg/ml peroralnu suspenziu
pre psy.
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Ak priznaky nie su dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami,
zvazte zvySenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rovnomerné rozdelenie medzi ranni a vecerna
davku.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne presahujice 10 mg na kg zivnej hmotnosti denne.
V tychto situaciach sa ma zaviest’ prislusné dodato¢né sledovanie.

Déavka sa méze vypocitat’ nasledovne:

Denna davka (?{l—gg) x Ziva hmotnost' (kg)

Objem (ml) =

m
10 (H%)

Sledovanie:

Vzorky na biochemické vySetrenie (vratane elektrolytov) a stimula¢ny test ACTH sa maji odobrat’
pred liecbou a potom po 10 ditoch, 4 tyzdiioch, 12 tyzdnoch a nasledne kazdé 3 mesiace po stanoveni
povodnej diagndzy a po kazdej tiprave davky. Je nevyhnutné vykonat’ stimulac¢né testy ACTH 4 az 6
hodin po podani davky, aby sa umoznila presné interpretacia vysledkov. Davkovanie je vhodnejsie
rano, pretoze to umozni vaSmu veterinarnemu lekarovi vykonat’ monitorovacie testy 4 az 6 hodin po
podani davky. V kazdom z vysSie uvedenych ¢asovych bodov sa méa vykonavat’ aj pravidelné
hodnotenie klinického vyvoja ochorenia.

V pripade stimulacného testu nepreukazujiceho stimulaciu ACTH pocas monitorovania sa ma liecba
prerusit na 7 dni a potom sa ma znovu zacat’ s niz§ou davkou. Po d’alSich 14 diioch zopakujte
stimulacny test ACTH. Ak vysledok stale nepreukazuje stimulaciu, liecbu preruste, kym sa neobnovia
klinické priznaky hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimulacny test ACTH jeden mesiac po
opatovnom zacati liecby.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a etikete fl'ase po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkosti baleni:

EU/2/24/313/001 — Papierova skatul’a obsahujuca jednu fT'asu s objemom 30 mla 1 mla5 mi
polypropylénovi odmernt striekacku

EU/2/24/313/002 — Papierova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu s objemom 90 mla 1l mla5 ml
polypropylénovii odmernt striekacku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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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

33



1. Nazov veterinarneho lieku

Trilorale 50 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Trilostan 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
déleZité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzoan sodny 1,5mg

Biela az sivobiela suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy

4, Indikécie na pouZitie

Na lie¢bu hyperadrenokorticizmu zavislého od hypofyzy a nadobli¢iek (Cushingova choroba a
syndrém) pri psoch.

5. Kontraindikéacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim pecene a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Je nevyhnutna presna diagn6za hyperadrenokorticizmu.

Ked’ nie je zjavna odpoved’ na liecbu, diagndza sa ma prehodnotit. Mo6Ze byt potrebné zvysenie

davky.

Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, ze psy s hyperadrenokorticizmom su vystavené zvysenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko sa po liecbe trilostanom nemusi znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ked'Ze vécsina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 az 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek kontraindikovany.

Pocas liecby sa ma vykonavat’ nasledné dokladné sledovanie. Osobitni pozornost’ treba venovat’
pecenovym enzymom, elektrolytom, mo¢ovine a kreatininu.
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Pritomnost’ diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu sucasne si vyZaduje osobitné sledovanie.

Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, jeho funkcia nadobli¢iek bola znizena. Skasenosti z terénu
naznacuju, ze medzi ukoncenim podavania mitotanu a zacatim liecby trilostanom by mal uplyntt
aspon mesacny interval. Odporuca sa dokladné sledovanie funkcie nadobliciek, pretoze psy mozu byt
citlivejSie na tcinky trilostanu.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ ve'mi opatrne pri psoch s existujiicou anémiou, pretoze moze dojst’ k
d’alSiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Trilostan mdZe zniZit’ syntézu testosterdnu a ma antiprogesterénové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo maju v umysle otehotniet’, by sa mali vyhnit’ manipulacii s veterinarnym liekom.

Po nahodnom kontakte a po pouziti si umyte ruky vodou a mydlom.

Veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie koZe a o¢i a senzibilizaciu. V pripade ndhodného
kontaktu suspenzie s o¢ami alebo pokozkou ihned’ ich umyte velkym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan, vanilin alebo benzoan sodny by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

Néahodné pozitie moze sposobit’ skodlivé ucinky vratane nevolnosti, vracania a hnacky. Treba dbat’ na
to, aby nedoslo k nahodnému pozitiu, najma dietatom. Naplnené stricka¢ky uchovavajte mimo dosahu
deti a pouzité striekacky skladujte mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekdrovi ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich sukach.

Plodnost’:
Nepouzivat pri chovnych zvieratach.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Mozné interakcie s inymi liekmi neboli osobitne skimané. VzhI'adom na to, ze
hyperadrenokorticizmus sa zvycajne vyskytuje pri star§ich psoch, mnohé z nich buda dostavat’
subeznu liecbu. V klinickych studiach neboli pozorované Ziadne interakcie. Ak sa trilostan pouziva
spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE
inhibitormi), je potrebné zvazit riziko vzniku hyperkaliémie. StibeZné pouzitie takychto lickov by mal
veterinarny lekar zvazit’ po analyze pomeru rizika a prinosu, pretoze bolo prijatych niekol’ko hlaseni

0 Gmrti (vratane nahleho imrtia) psov pri stibezne;j liecbe trilostanom a inhibitorom ACE.

Predavkovanie:

Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,
kardiovaskuldrne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 36 mg/kg zdravym psom nedoslo
k thynu, av8ak pri podavani vyssich davok psom s hyperadrenokorticizmom sa moze oGakavat’ thyn.
Pre trilostan neexistuje ziadne konkrétne antidotum. Liecba sa ma ukoncit’ a v zavislosti od klinickych
priznakov mdZze byt indikovana podporna liecba vratane kortikosteroidov, korekcie nerovnovahy
elektrolytov a liecby tekutinami.

V pripade akttneho preddvkovania mdze byt prospesné vyvolanie emézy s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni lieCby zvycajne rychlo upravi. Pri

malom percente psov viak mézu byt u¢inky predizené. Po tyzdennom vysadeni lie¢by trilostanom sa
ma lie¢ba obnovit’ pri zniZzenej davke.
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7. Neziaduce ucinky

Psy:

Mene;j asté Letargia?, anorexia?, vracanie?, hnacka?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus, hypersalivicia. NadUvanie, ataxia,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 2:3%?%};3tremor, kozné poruchy, renalna insuficiencia® a

10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Slabost?, nekrdza nadobli¢iek® a nahla smrt’

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych

zvierat, vratane ojedinelych hléaseni):

Nestanovena frekvencia Akutna addisonské kriza (kolaps)

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
Gdajov):

1 M6ze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

2 Tieto priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom sa mozu objavit,, najmi ak sledovanie
nie je primerané (pozri ¢ast’ Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku). Priznaky st vo
vSeobecnosti reverzibilné poc¢as rézneho obdobia po vysadeni lieCby.

Pri psoch lie¢enych trilostanom sa pozorovala letargia, vracanie, hnacka a anorexia, pri¢om sa
nepreukazal hypoadrenokorticizmus.

8 Moze sa odhalit pri lietbe lickom.
Liecba mo6ze odhalit’ artritidu v dosledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

Cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podavajte peroralne, jedenkrat denne, priamo do papule psa v ¢ase kifmenia.

Zaciatocna davka pri liecbe je priblizne 2 mg/kg. Davku titrujte podla individualnej odpovede
stanovenej sledovanim (pozri nizsie). Ak je potrebné zvysit’ davku, pomaly zvySujte davku jedenkrat
denne. Podajte najnizsiu davku potrebnil na kontrolu klinickych priznakov.

Ak priznaky nie st dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia medzi davkami,
zvazte zvySenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rovnomerné rozdelenie medzi rannu a vecernt
davku.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne presahujice 10 mg na kg zivnej hmotnosti denne.
V tychto situdciach sa ma zaviest’ prislusné dodato¢né sledovanie.

Davka sa mbze vypocitat’ nasledovne:
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Dennd davka (rlr{l_gg) x Zivad hmotnost (kg)

Objem (ml) = =0 (mg)
ml

Pri objemoch mensich ako 0,1 ml pouzite iny liek.

Sledovanie:

Vzorky na biochemické vysetrenie (vratane elektrolytov) a stimulaény test ACTH sa maji odobrat’
pred liecbou a potom po 10 diioch, 4 tyzdioch, 12 tyzdnoch a nasledne kazdé 3 mesiace po stanoveni
povodnej diagndzy a po kazdej tiprave davky. Je nevyhnutné vykonat’ stimulacné testy ACTH 4 az 6
hodin po podani davky, aby sa umoznila presné interpretacia vysledkov. Davkovanie je vhodnejsie
rano, pretoze to umozni vaSmu veterinarnemu lekarovi vykonat’ monitorovacie testy 4 az 6 hodin po
podani davky. V kazdom z vysSie uvedenych ¢asovych bodov sa méa vykonavat’ aj pravidelné
hodnotenie klinického vyvoja ochorenia.

V pripade stimulacného testu nepreukazujiceho stimulaciu ACTH pocas monitorovania sa ma liecba
prerusit na 7 dni a potom sa ma znovu zacat’ s niz§ou davkou. Po d’alSich 14 diioch zopakujte
stimulacny test ACTH. Ak vysledok stale nepreukazuje stimulaciu, liecbu preruste, kym sa neobnovia
klinické priznaky hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimulacny test ACTH jeden mesiac po
opatovnom zacati liecby.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a etikete fl'ase po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.
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13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkosti baleni:

EU/2/24/313/003 — Papierova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu s objemom 10 mlal mla5ml
polypropylénovi odmernt striekacku

EU/2/24/313/004 — Papierova skatul’a obsahujuca jednu fT'asu s objemom 25 mlal mla5 ml
polypropylénovi odmernt striekacku

EU/2/24/313/005 — Papierova Skatul’a obsahujuca jednu fl'asu s objemom 36 mlal mla5ml
polypropylénovii odmernt striekacku

EU/2/24/313/006 — Papierova skatul’a obsahujuca jednu fT'asu s objemom 50 mla1l mla5 mi
polypropylénovi odmernt striekacku

EU/2/24/313/007 — Papierova skatul’a obsahujuca jednu fT'asu s objemom 72 mlal mla5 ml
polypropylénovii odmernt striekacku

EU/2/24/313/008 — Papierova $katul’a obsahujuca jednu fTasu s objemom 100 mlal mla5 ml
polypropylénovi odmernt strickacku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informécie 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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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


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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