I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale 10 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine: Trilostaan 10 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Vedel sorbitool (mittekristalliseeruv)

Glutserool

Puhastatud vesi

Ksantaankummi

Naatriumbensoaat 1,5mg

Sahhariinnaatrium

Ksiulitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Sidrunhappe monohudraat voi veevaba
sidrunhape

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Vanilliin

Valge vdi valkjas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koerad

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hipofudsist sdltuva ja neerupealistest sdltuva hiiperadrenokortitsismi (Cushingi tobi ja suindroom) ravi
koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on primaarne maksahaigus ja/voi neerupuudulikkus.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.




3.4 Erihoiatused
Hiiperadrenokortitsismi tdpne diagnoos on véga oluline.
Kui ilmset ravivastust ei teki, tuleb diagnoos ule vaadata. VV8ib olla on vaja annust suurendada.

Veterinaararstid peavad olema teadlikud, et hiiperadrenokortitsismiga koertel on suurem
kdhunaarmepdletiku risk. See risk ei pruugi vaheneda parast ravi trilostaaniga.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna enamik hiperadrenokortitsismi juhtudest diagnoositakse 10-15 aasta vanustel koertel, esineb
sageli muid patoloogilisi protsesse. Eriti oluline on kontrollida primaarse maksahaiguse ja
neerupuudulikkuse olemasolu, sest ravim on sel juhul vastunéidustatud.

Seejarel tuleb ravi ajal looma hoolikalt jalgida. Erilist tahelepanu tuleb pdorata maksaensuiimidele,
elektrolliutidele, karbamiidile ja kreatiniinile.

Eritahelepanu tuleb pdorata juhul, kui koos esinevad diabeet ja hiiperadrenokortitsism.

Kui koera on varem mitotaaniga ravitud, on neerupealise funktsioon vahenenud. Kogemused selles
valdkonnas nditavad, et on kasulik jatta mitotaani viimase annuse ja trilostaani esimese annuse vahele
vahemalt Ghekuuline ajavahemik. Soovitatav on hoolikalt jalgida neerupealiste funktsiooni, sest
koerad voivad olla trilostaani toimele vastuvdtlikumad.

Aneemiaga koertel tuleb veterinaarravimit kasutada adrmise ettevaatusega, sest voib esineda
hematokriti ja hemoglobiini tdiendavat vahenemist. Looma seisundit tuleb korrapéraselt kontrollida.

Veterinaarravim sisaldab abiainet ksulitooli, mis v8ib suurte annuste kasutamisel pdhjustada
korvalnahte. Trilorali 10 mg/ml suukaudse suspensiooni manustamine koertele suuremas annuses kui
2 mg trilostaani kehamassi kg kohta v8ib p6hjustada ksilitoolimurgistust. Selle riski leevendamiseks
koertel, kes vajavad suuremat annust kui 2 mg trilostaani/kg, tuleb kasutada Trilorali suukaudset
suspensiooni 50 mg/ml.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tritostaan voib vahendada testosterooni siinteesi ja sellel on progesteroonivastased omadused. Naised,
kes on rasedad vOi kavatsevad rasestuda, peaksid véltima veterinaarravimi kéitlemist.

Peske kded seebi ja veega pérast juhuslikku kokkupuudet ja pérast kasutamist.

Veterinaarravim v@ib pdhjustada naha ja silmade &rritust ja tundlikkust. Ravimi juhuslikul sattumisel
silma vG@i nahale loputage kohe rohke veega. Kui drritus ei méddu, pdorduge arsti poole.

Inimesed, kes on teadaolevalt Glitundlikud trilostaani, vanilliini v6i naatriumbensoaadi suhtes, peavad
valtima kokkupuudet veterinaarravimiga.

Ravimi juhuslik allaneelamine vdib pdhjustada kahjulikke toimeid, sealhulgas iiveldust, oksendamist
ja kdhulahtisust. Kindlasti tuleb véltida ravimi juhuslikku allaneelamist, eriti laste poolt. Hoidke
taidetud sistlaid lastest eemal ning hoidke kasutatud sistlaid laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas. Juhusliku allaneelamise korral pddrduge kohe arsti poole ning ndidake arstile pakendi infolehte
VvOi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.



3.6 Korvaltoimed

Koerad
Aeg-ajalt letargia?, anoreksia?, oksendamine?, kdhulahtisus?
(2 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):
Harv hlipoadrenokortitsism, hupersalivatsioon; k6hupuhitus,

. . ataksia, lihastreemor, nahahéired, neerupuudulikkus? ja
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud artriit®

loomast):

Viga harv ndrkus?, neerupealise nekroos' ja ootamatu surm

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Maaramata sagedus Age Addisoni tobi (kollaps)

Ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel.

1 V&ib pdhjustada hiipoadrenokortitsismi.

2 Need iatrogeense hiipoadrenokortitsismiga seotud nahud vaivad tekkida, eriti kui jalgimine ei ole
piisav (vt 18ik 3.9). Nahud kaovad tavaliselt pérast ravi I8petamist varieeruva ajavahemiku jooksul.
Hupoadrenokortitsismile viitavate tGendite puudumisel on trilostaaniga ravitud koertel tdheldatud
letargiat, oksendamist, kdhulahtisust ja anoreksiat.

% V/8ib olla pole ravimi kasutamise tottu veel valjendunud.
Ravi vOib peatada artriidi tekke, sest vaheneb endogeensete kortikosteroidide sisaldus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel vOi lakteerivatel koertel.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vdimalikke koostoimeid muude ravimitega ei ole konkreetselt uuritud. Arvestades, et
hiperadrenokortitsism esineb enamasti vanematel koertel, saavad paljud neist samaaegselt muid
ravimeid. Kliinilistes uuringutes ei ole koostoimeid tdheldatud. Huperkaleemia tekke riski tuleb
kaaluda juhul, kui trilostaani kasutatakse koos kaaliumiséastvate diureetikumide vOi angiotensiini
konverteeriva enstiimi inhibiitoritega (ACE-inhibiitorid). VVeterinaararst peab selliste ravimite
samaaegse kasutamise korral tegema riski ja kasulikkuse analiilisi, sest on teatatud mdningatest
surmajuhtumitest (sealhulgas &kilisest surmast) koertel, keda on ravitud samaaegselt trilostaani ja
ACE-inhibiitoriga.



3.9 Manustamisviis ja annustamine
Manustada suu kaudu (ks kord 66péaevas sodtmise ajal otse koera suhu.

Ravi algannus on ligikaudu 2 mg/kg. Annus tiitritakse vastavalt individuaalsele reaktsioonile, mis
maéaratakse kindlaks jalgimise teel (vt allpool). Kui annust on vaja suurendada, suurendage aeglaselt
00péevast annust. Manustage kdige vaiksem annus, mis on vajalik Kkliiniliste ndhtude ohjamiseks.

Trilorale 10 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele ei tohi siiski manustada annustes lle 2 mg
trilostaani kehamassi kg kohta. Koertel, kes vajavad suuremaid annuseid kui 2 mg/kg, tuleb kasutada
Trilorale 50 mg/ml suukaudset suspensiooni. Vt 16ik 3.5 ,,Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks
loomaliikidel*.

Kui suimptomid ei ole kogu 24-tunnise annustamisvahelise perioodi jooksul piisavalt ohjatud,
kaalutlege 66paevase koguannuse suurendamist kuni 50% vorra ja selle jaotamist vdrdselt hommikuse
ja 6htuse annuse vahel.

Véike hulk loomi vdib vajada annust, mis on oluliselt suurem kui 10 mg kehamassi kg kohta péevas.
Sellistes olukordades tuleks rakendada asjakohast lisajarelevalvet.

Annuse v0Bib arvutada jargmiselt:

Odpédevane annus (%) x kehamass (kg)
Maht (ml) = &

m
10 (Hff)

Jalgimine

Proovid biokeemiliste nditajate (sh elektroliitide) ja ACTH stimulatsioonikatse jaoks tuleb vdtta enne
ravi ning 10 pdeva, 4 nddala ja 12 naddala méédudes ning seejérel iga 3 kuu jérel pérast esmast
diagnoosimist ja iga annuse kohandamist. On oluline, et ACTH stimulatsioonikatsed tehtaks 4—6 tundi
pérast annustamist, et tulemusi oleks vbimalik tapselt tdlgendada. Soovitatav on manustada ravim
hommikul, sest see vBimaldab teie veterinaararstil teha katseid 4—6 tunni jooksul pérast annuse
manustamist. K8igis eelnimetatud ajapunktides tuleb regulaarselt hinnata ka haiguse kliinilist kulgu.
Kui jalgimise ajal on ACTH stimulatsioonikatse tulemus mittestimuleeriv, tuleb ravi 7 paevaks
katkestada ja seejarel alustada uuesti vaiksema annusega. Korrake ACTH stimulatsioonikatset 14
péeva pérast. Kui tulemus on endiselt mittestimuleeriv, I6petage ravi hiperadrenokortitsismi kliiniliste
néhtude taastekkeni. ACTH stimulatsioonikatset tuleb korrata liks kuu pérast ravi taasalustamist.

Loksutage hoolikalt enne kasutamist.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib p&hjustada hiipoadrenokortitsismi nahte (letargia, anoreksia, oksendamine,
kdhulahtisus, kardiovaskulaarsed nahud, kollaps). Tervetel koertel ei esinenud suremust parast
pikaajalist manustamist annuses 36 mg/kg, kuid hiperadrenokortitsismiga koertele suuremate annuste
manustamisel vdib eeldada suremust.

Trilostaan jaoks pole spetsiifilist antidooti. Ravi tuleb I8petada ning olenevalt kliinilistest tunnustest
vOib olla ndidustatud toetav ravi, sealhulgas kortikosteroidid, elektroliilitide tasakaalustamatuse
korrigeerimine ja vedelike manustamine.

Ageda uileannustamise korral v@ib olla kasulik kutsuda esile oksendamine, seejarel manustada
aktiivsiitt.

Igasugune ravimtekkeline adrenokortikaalpuudulikkus taandub tavaliselt kiiresti parast ravi
IGpetamist. VVaikesel osal koertest vOib toime olla siiski pikaajaline. N&dal pdrast trilostaanravi
katkestamist tuleb ravi uuesti alustada vahendatud annusega.

5



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QHO02CAO01

4.2  Farmakodinaamika

Trilostaan inhibeerib selektiivselt ja poorduvalt enstitimisiisteemi 3-beeta-hiidroksisteroidide
isomeraasi ning blokeerib seega kortisooli, kortikosterooni ja aldosterooni tootmist.
Huperadrenokortitsismi ravis vahendab see gliikokortikoidide ja mineralokortikoidide teket
neerupealiste koores. Seega vaheneb nende steroidide kontsentratsioon vereringes. Trilostaan on ka
eksogeense adrenokortikotroopse hormooni (ACTH) aktiivsuse antagonist. Trilostaanil ei ole otsest
moju kesknarvisiisteemile ega siidame-veresoonkonnale.

4.3 Farmakokineetika

Koerte farmakokineetilistest andmetest on ilmnenud suured isenditevahelised erinevused.
Laborikoerte farmakokineetilises uuringus oli AUC toidetud koertel 52...281 pg/ml/min ja toitmata
koertel 16...175 pg/ml/min. Uldiselt eemaldatakse trilostaan plasmast kiiresti, nii et selle
kontsentratsioon plasmas saavutab maksimumi vahemikus 0,5...2,5 tundi ja taandub peaaegu
algtasemeni vahemikus 6...12 tundi parast manustamist. Trilostaani esmase aktiivse metaboliidi
ketotrilostaani toimemuster on sarnane. Samuti puudusid tdendid, et trilostaan vi selle metaboliidid
oleksid aja jooksul akumuleerunud. Suukaudse biosaadavuse uuring koertel tdendas, et trilostaan
imendub toiduga manustamisel ulatuslikumalt.

On tdendatud, et trilostaan eritub peamiselt roti valjaheitega, mis viitab sellele, et peamine
ainevahetusrada on sapi kaudu eritumine. Ahvidel eritub trilostaan vdrdsetes kogustes roojas ja uriinis.
Tulemused on néidanud, et trilostaan imendub kiiresti ja hasti nii roti kui ka ahvi seedetraktist ning
akumuleerub roti neerupealistes.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud



5.3  Séilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel temperatuuri eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega polietileenist pudel lastekindlate polipropileenist / suure tihedusega polietileenist
tihendite ja polletileenkorgiga pappkarbis.

Pakendi suurused:
Pappkarp, milles on tiks 30 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml poltpropileenist mddtesustal
Pappkarp, milles on tiks 90 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollproplleenist m&dtesustal

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. MUUGILOA ESMASE VALJASTAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 06.05.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Trilorale 50 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:
Toimeaine: Trilostaan 50 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Vedel sorbitool (mittekristalliseeruv)

Glutserool

Puhastatud vesi

Ksantaankummi

Naatriumbensoaat 1,5mg

Sahhariinnaatrium

Ksiulitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat

Sidrunhappe monohudraat voi veevaba
sidrunhape

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Vanilliin

Valge vdi valkjas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koerad

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hupofuusist sbltuva ja neerupealistest s6ltuva hiiperadrenokortitsismi (Cushingi tdbi ja stindroom) ravi
koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on primaarne maksahaigus ja/vGi neerupuudulikkus.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.



3.4 Erihoiatused
Hiiperadrenokortitsismi tdpne diagnoos on véga oluline.
Kui ilmset ravivastust ei teki, tuleb diagnoos ule vaadata. VV8ib olla on vaja annust suurendada.

Veterinaararstid peavad olema teadlikud, et hiiperadrenokortitsismiga koertel on suurem
kdhunaarmepdletiku risk. See risk ei pruugi vaheneda parast ravi trilostaaniga.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna enamik hiperadrenokortitsismi juhtudest diagnoositakse 10-15 aasta vanustel koertel, esineb
sageli muid patoloogilisi protsesse. Eriti oluline on kontrollida primaarse maksahaiguse ja
neerupuudulikkuse olemasolu, sest ravim on sel juhul vastunaidustatud.

Seejarel tuleb ravi ajal looma hoolikalt jalgida. Erilist tahelepanu tuleb pdorata maksaensuiimidele,
elektrolliutidele, karbamiidile ja kreatiniinile.

Eritahelepanu tuleb pdorata juhul, kui koos esinevad diabeet ja hiiperadrenokortitsism.

Kui koera on varem mitotaaniga ravitud, on neerupealise funktsioon vahenenud. Kogemused selles
valdkonnas nditavad, et on kasulik jatta mitotaani viimase annuse ja trilostaani esimese annuse vahele
vahemalt Ghekuuline ajavahemik. Soovitatav on hoolikalt jalgida neerupealiste funktsiooni, sest
koerad voivad olla trilostaani toimele vastuvdtlikumad.

Aneemiaga koertel tuleb veterinaarravimit kasutada adrmise ettevaatusega, sest voib esineda
hematokriti ja hemoglobiini tdiendavat vahenemist. Looma seisundit tuleb korrapéraselt kontrollida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tritostaan vdib vahendada testosterooni siinteesi ja sellel on progesteroonivastased omadused. Naised,
kes on rasedad vOi kavatsevad rasestuda, peaksid véltima veterinaarravimi kéitlemist.

Peske kded seebi ja veega pérast juhuslikku kokkupuudet ja pérast kasutamist.

Veterinaarravim vdib pdhjustada naha ja silmade arritust ja tundlikkust. Ravimi juhuslikul sattumisel
silma v@i nahale loputage kohe rohke veega. Kui drritus ei méddu, pdorduge arsti poole.

Inimesed, kes on teadaolevalt Glitundlikud trilostaani, vanilliini v6i naatriumbensoaadi suhtes, peavad
valtima kokkupuudet veterinaarravimiga.

Ravimi juhuslik allaneelamine vdib pdhjustada kahjulikke toimeid, sealhulgas iiveldust, oksendamist
ja kdhulahtisust. Kindlasti tuleb valtida ravimi juhuslikku allaneelamist, eriti laste poolt. Hoidke
taidetud sistlaid lastest eemal ning hoidke kasutatud siistlaid laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas. Juhusliku allaneelamise korral pddrduge kohe arsti poole ning néidake arstile pakendi infolehte
vOi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad



Aeg-ajalt letargia?, anoreksia?, oksendamine?, kdhulahtisus?

(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Harv hlipoadrenokortitsism, hupersalivatsioon; k6hupuhitus,

] ) ataksia, lihastreemor, nahahdired, neerupuudulikkus? ja
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud artriit®

loomast):

Viga harv ndrkus?, neerupealise nekroos® ja ootamatu surm

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Maaramata sagedus Age Addisoni tdbi (kollaps)

Ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel.

1 V&ib pdhjustada hiipoadrenokortitsismi.

2 Need iatrogeense hiipoadrenokortitsismiga seotud nahud vdivad tekkida, eriti kui jalgimine ei ole
piisav (vt 18ik 3.9). Nahud kaovad tavaliselt pérast ravi I8petamist varieeruva ajavahemiku jooksul.
Hipoadrenokortitsismile viitavate tGendite puudumisel on trilostaaniga ravitud koertel tdheldatud
letargiat, oksendamist, kdhulahtisust ja anoreksiat.

% Vdib olla pole ravimi kasutamise tottu veel valjendunud.
Ravi vOib peatada artriidi tekke, sest vaheneb endogeensete kortikosteroidide sisaldus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miligiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel vOi lakteerivatel koertel.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vdimalikke koostoimeid muude ravimitega ei ole konkreetselt uuritud. Arvestades, et
hiiperadrenokortitsism esineb enamasti vanematel koertel, saavad paljud neist samaaegselt muid
ravimeid. Kliinilistes uuringutes ei ole koostoimeid tdheldatud. Hiperkaleemia tekke riski tuleb
kaaluda juhul, kui trilostaani kasutatakse koos kaaliumiséastvate diureetikumide voi angiotensiini
konverteeriva ensutmi inhibiitoritega (ACE-inhibiitorid). VVeterinaararst peab selliste ravimite
samaaegse kasutamise korral tegema riski ja kasulikkuse analiilisi, sest on teatatud mdningatest
surmajuhtumitest (sealhulgas akilisest surmast) koertel, keda on ravitud samaaegselt trilostaani ja
ACE-inhibiitoriga.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Manustada suu kaudu (ks kord 66péaevas séotmise ajal otse koera suhu.
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Ravi algannus on ligikaudu 2 mg/kg. Annus tiitritakse vastavalt individuaalsele reaktsioonile, mis
méaératakse kindlaks jalgimise teel (vt allpool). Kui annust on vaja suurendada, suurendage aeglaselt
00péevast annust. Manustage kdige vaiksem annus, mis on vajalik kliiniliste ndhtude ohjamiseks.

Kui suimptomid ei ole kogu 24-tunnise annustamisvahelise perioodi jooksul piisavalt ohjatud,
kaalutlege 66paevase koguannuse suurendamist kuni 50% vorra ja selle jaotamist vdrdselt hommikuse
ja 6htuse annuse vahel.

Véike hulk loomi vdib vajada annust, mis on oluliselt suurem kui 10 mg kehamassi kg kohta péevas.
Sellistes olukordades tuleks rakendada asjakohast lisajarelevalvet.

Annuse v0ib arvutada jargmiselt:

O6piaevane annus (rl?—gg> x kehamass (kg)

Maht (ml) = m
g

50 (=D
ml

Kui maht on véiksem kui 0,1 ml, kasutage muud ravimit.

Jalgimine

Proovid biokeemiliste nditajate (sh elektroliitide) ja ACTH stimulatsioonikatse jaoks tuleb vdtta enne
ravi ning 10 pdeva, 4 nddala ja 12 naddala méédudes ning seejérel iga 3 kuu jérel péarast esmast
diagnoosimist ja iga annuse kohandamist. On oluline, et ACTH stimulatsioonikatsed tehtaks 4—6 tundi
parast annustamist, et tulemusi oleks vbimalik tapselt tdlgendada. Soovitatav on manustada ravim
hommikul, sest see vBimaldab teie veterinaararstil teha katseid 4—6 tunni jooksul pérast annuse
manustamist. K8igis eelnimetatud ajapunktides tuleb regulaarselt hinnata ka haiguse kliinilist kulgu.
Kui jalgimise ajal on ACTH stimulatsioonikatse tulemus mittestimuleeriv, tuleb ravi 7 paevaks
katkestada ja seejarel alustada uuesti vaiksema annusega. Korrake ACTH stimulatsioonikatset 14
péeva pérast. Kui tulemus on endiselt mittestimuleeriv, I6petage ravi hiperadrenokortitsismi kliiniliste
néhtude taastekkeni. ACTH stimulatsioonikatset tuleb korrata liks kuu pérast ravi taasalustamist.

Loksutage hoolikalt enne kasutamist.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib p&hjustada hiipoadrenokortitsismi nahte (letargia, anoreksia, oksendamine,
kdhulahtisus, kardiovaskulaarsed nahud, kollaps). Tervetel koertel ei esinenud suremust parast
pikaajalist manustamist annuses 36 mg/kg, kuid hiperadrenokortitsismiga koertele suuremate annuste
manustamisel v6ib eeldada suremust.

Trilostaan jaoks pole spetsiifilist antidooti. Ravi tuleb I6petada ning olenevalt Kliinilistest tunnustest
vBib olla ndidustatud toetav ravi, sealhulgas kortikosteroidid, elektroltiitide tasakaalustamatuse
korrigeerimine ja vedelike manustamine.

Ageda uileannustamise korral v@ib olla kasulik kutsuda esile oksendamine, seejarel manustada
aktiivsiitt.

Igasugune ravimtekkeline adrenokortikaalpuudulikkus taandub tavaliselt kiiresti parast ravi

I6petamist. VVdikesel osal koertest vdib toime olla siiski pikaajaline. N&dal pérast trilostaanravi

katkestamist tuleb ravi uuesti alustada vahendatud annusega.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
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3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QHO02CA01

4.2 Farmakodinaamika

Trilostaan inhibeerib selektiivselt ja podrduvalt enstiimististeemi 3-beeta-hudrokstisteroidide
isomeraasi ning blokeerib seega kortisooli, kortikosterooni ja aldosterooni tootmist.
Huperadrenokortitsismi ravis vahendab see glikokortikoidide ja mineralokortikoidide teket
neerupealiste koores. Seega vaheneb nende steroidide kontsentratsioon vereringes. Trilostaan on ka
eksogeense adrenokortikotroopse hormooni (ACTH) aktiivsuse antagonist. Trilostaanil ei ole otsest
moju kesknarvisiisteemile ega siidame-veresoonkonnale.

4.3 Farmakokineetika

Koerte farmakokineetilistest andmetest on ilmnenud suured isenditevahelised erinevused.
Laborikoerte farmakokineetilises uuringus oli AUC toidetud koertel 52...281 pg/ml/min ja toitmata
koertel 16...175 pg/ml/min. Uldiselt eemaldatakse trilostaan plasmast Kiiresti, nii et selle
kontsentratsioon plasmas saavutab maksimumi vahemikus 0,5...2,5 tundi ja taandub peaaegu
algtasemeni vahemikus 6...12 tundi parast manustamist. Trilostaani esmase aktiivse metaboliidi
ketotrilostaani toimemuster on sarnane. Samuti puudusid tdendid, et trilostaan v6i selle metaboliidid
oleksid aja jooksul akumuleerunud. Suukaudse biosaadavuse uuring koertel tdendas, et trilostaan
imendub toiduga manustamisel ulatuslikumalt.

On tdendatud, et trilostaan eritub peamiselt roti valjaheitega, mis viitab sellele, et peamine
ainevahetusrada on sapi kaudu eritumine. Ahvidel eritub trilostaan vdrdsetes kogustes roojas ja uriinis.

Tulemused on néidanud, et trilostaan imendub Kiiresti ja hasti nii roti kui ka ahvi seedetraktist ning
akumuleerub roti neerupealistes.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega poluetiileenist pudel lastekindlate polupropileenist / suure tihedusega polietileenist
tihendite ja polletiileenkorgiga pappkarbis.
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Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks 10 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollpropuleenist m&dtesustal
Pappkarp, milles on ks 25 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml poltpropileenist mddtesustal
Pappkarp, milles on tiks 36 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml poltpropileenist mddtesustal
Pappkarp, milles on tks 50 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollproplleenist m&dtesustal
Pappkarp, milles on tks 72 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollproplleenist m&dtesustal
Pappkarp, milles on tiks 100 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml poliipropileenist mdotesuistal

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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.  MUUGILOA ESMASE VALJASTAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 06.05.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp — 10 mg/ml

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale 10 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Trilostaan 10 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

30 ml
90 ml
1 ml ja 5 ml suusistal

4. LOOMALIIGID

Koerad

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE/PUDEL (10 mg/ml — 90 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale 10 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Trilostaan 10 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Koerad

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne. Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

P&rast esmast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

HDPE/PUDEL (10 mg/ml — 30 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Trilostaan 10 mg/ml

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

P&rast esmast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp — 50 mg/ml

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale 50 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Trilostaan 50 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 mi

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml ja 5 ml suusdstal

4. LOOMALIIGID

Koerad

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE/PUDEL (50 mg/ml — 72 ml ja 100 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale 50 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Trilostaan 50 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Koerad

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne. Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trilorale

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Trilostaan 50 mg/ml

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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B. PAKENDI INFOLEHT

25



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Trilorale 10 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: Trilostaan 10 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,5mg

Valge vdi valkjas suspensioon.

3. Loomaliigid

Koerad

4. Naidustused

Hupoflusist sbltuva ja neerupealistest s6ltuva hiperadrenokortitsismi (Cushingi tdbi ja stindroom) ravi
koertel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on primaarne maksahaigus ja/vdi neerupuudulikkus.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Huperadrenokortitsismi tapne diagnoos on véga oluline.

Kui ilmset ravivastust ei teki, tuleb diagnoos ule vaadata. VV8ib olla on vaja annust suurendada.

Veterinaararstid peavad olema teadlikud, et hiiperadrenokortitsmiga koertel on suurem
kdhunddrmepdletiku risk. See risk ei pruugi vaheneda pérast ravi trilostaaniga.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna enamik hiiperadrenokortitsismi juhtudest diagnoositakse 1015 aasta vanustel koertel, esineb
sageli muid patoloogilisi protsesse. Eriti oluline on kontrollida primaarse maksahaiguse ja
neerupuudulikkuse olemasolu, sest ravim on sel juhul vastundidustatud.
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Seejarel tuleb ravi ajal looma hoolikalt jalgida. Erilist tahelepanu tuleb pd6rata maksaensuiimidele,
elektrolliutidele, karbamiidile ja kreatiniinile.

Eritdhelepanu tuleb pdodrata juhul, kui koos esinevad diabeet ja hiiperadrenokortitsism.

Kui koera on varem mitotaaniga ravitud, on neerupealise funktsioon vahenenud. Kogemused selles
valdkonnas nditavad, et on kasulik jatta mitotaani viimase annuse ja trilostaani esimese annuse vahele
vahemalt Ghekuuline ajavahemik. Soovitatav on hoolikalt jalgida neerupealiste funktsiooni, sest
koerad voivad olla trilostaani toimele vastuvdtlikumad.

Aneemiaga koertel tuleb veterinaarravimit kasutada adrmise ettevaatusega, sest voib esineda
hematokriti ja hemoglobiini tdiendavat vahenemist. Looma seisundit tuleb korrapéraselt kontrollida.

Veterinaarravim sisaldab abiainet ksulitooli, mis v8ib suurte annuste kasutamisel pohjustada
korvalnahte. Trilorali 10 mg/ml suukaudse suspensiooni manustamine koertele suuremas annuses kui
2 mg trilostaani kehamassi kg kohta v8ib p6hjustada ksilitoolimirgistust. Selle riski leevendamiseks
koertel, kes vajavad suuremat annust kui 2 mg trilostaani/kg, tuleb kasutada Trilorali suukaudset
suspensiooni 50 mg/ml.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tritostaan voib vahendada testosterooni siinteesi ja sellel on progesteroonivastased omadused. Naised,
kes on rasedad vOi kavatsevad rasestuda, peaksid véltima veterinaarravimi kéitlemist.

Peske kaed seebi ja veega péarast juhuslikku kokkupuudet ja parast kasutamist.

Veterinaarravim v@ib pdhjustada naha ja silmade &rritust ja tundlikkust. Ravimi juhuslikul sattumisel
silma v@i nahale loputage kohe rohke veega. Kui arritus ei méddu, poorduge arsti poole.

Inimesed, kes on teadaolevalt tlitundlikud trilostaani, vanilliini v6i naatriumbensoaadi suhtes, peavad
valtima kokkupuudet veterinaarravimiga.

Ravimi juhuslik allaneelamine vOib pdhjustada kahjulikke toimeid, sealhulgas iiveldust, oksendamist
ja kdhulahtisust. Kindlasti tuleb véltida ravimi juhuslikku allaneelamist, eriti laste poolt. Hoidke
téidetud sustlaid lastest eemal ning hoidke kasutatud sistlaid laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.

Juhusliku allaneelamise korral péérduge kohe arsti poole ning ndidake arstile pakendi infolehte voi
pakendit.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel vOi lakteerivatel koertel.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vdimalikke koostoimeid muude ravimitega ei ole konkreetselt uuritud. Arvestades, et
hiperadrenokortitsism esineb enamasti vanematel koertel, saavad paljud neist samaaegselt muid
ravimeid. Kliinilistes uuringutes ei ole koostoimeid tdheldatud. Hiperkaleemia tekke riski tuleb
kaaluda juhul, kui trilostaani kasutatakse koos kaaliumiséastvate diureetikumide vOi angiotensiini
konverteeriva enstiimi inhibiitoritega (ACE-inhibiitorid). VVeterinaararst peab selliste ravimite
samaaegse kasutamise korral tegema riski ja kasulikkuse analiilisi, sest on teatatud mdningatest
surmajuhtumitest (sealhulgas &kilisest surmast) koertel, keda on ravitud samaaegselt trilostaani ja
ACE-inhibiitoriga.

Uleannustamine

Uleannustamine v&ib pdhjustada hiipoadrenokortitsismi néhte (letargia, anoreksia, oksendamine,
kdhulahtisus, kardiovaskulaarsed nahud, kollaps). Tervetel koertel ei esinenud suremust parast
pikaajalist manustamist annuses 36 mg/kg, kuid hiuperadrenokortitsismiga koertele suuremate annuste
manustamisel vdib eeldada suremust.
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Trilostaan jaoks pole spetsiifilist antidooti. Ravi tuleb I6petada ning olenevalt kliinilistest tunnustest
vBib olla ndidustatud toetav ravi, sealhulgas kortikosteroidid, elektroldtide tasakaalustamatuse
korrigeerimine ja vedelike manustamine.

Ageda tileannustamise korral vdib olla kasulik kutsuda esile oksendamine, seejarel manustada
aktiivsiitt.

Igasugune ravimtekkeline adrenokortikaalpuudulikkus taandub tavaliselt Kiiresti parast ravi

I6petamist. Vaikesel osal koertest v3ib toime olla siiski pikaajaline. N&dal pérast trilostaanravi
katkestamist tuleb ravi uuesti alustada vahendatud annusega.

7. Kdrvaltoimed

Koerad
Aeg-ajalt letargia?, anoreksia?, oksendamine?, kdhulahtisus?
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):
Harv hlipoadrenokortitsism, hiipersalivatsioon; k6hupuhitus,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Zt?rlilstl? lihastreemor, nahahdired, neerupuudulikkus® ja
loomast):
Véga harv ndrkus?, neerupealise nekroos® ja ootamatu surm
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):
Méaramata sagedus Age Addisoni tdbi (kollaps)

Ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel.

1 V&ib pdhjustada hiipoadrenokortitsismi.

2 Need iatrogeense hiipoadrenokortitsismiga seotud nahud vdivad tekkida eriti siis, kui koera ei jalgita
hoolikalt (vt 15ik ,,Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod*‘). Ndhud kaovad tavaliselt
parast ravi I8petamist varieeruva ajavahemiku jooksul.

Hupoadrenokortitsismile viitavate tGendite puudumisel on trilostaaniga ravitud koertel tdheldatud
letargiat, oksendamist, kdhulahtisust ja anoreksiat.

% V/dib olla pole ravimi kasutamise tottu veel véljendunud.
Ravi vOib peatada artriidi tekke, sest vaheneb endogeensete kortikosteroidide sisaldus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k6rvaltoimetest ravimi miigiloa hoidjale, kasutades k&esoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Manustada suu kaudu (ks kord 66péaevas sgotmise ajal otse koera suhu.
Ravi algannus on ligikaudu 2 mg/kg. Annus tiitritakse vastavalt individuaalsele reaktsioonile, mis

méératakse kindlaks jalgimise teel (vt allpool). Kui annust on vaja suurendada, suurendage aeglaselt
00péevast annust. Manustage kdige vaiksem annus, mis on vajalik Kkliiniliste néhtude ohjamiseks.
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Kui on vaja suuremaid trilostaani annuseid kui 2 mg/kg, tuleb kasutada Trilorale 50 mg/ml suukaudset
suspensiooni.

Kui suimptomid ei ole kogu 24-tunnise annustamisvahelise perioodi jooksul piisavalt ohjatud,
kaalutlege 66paevase koguannuse suurendamist kuni 50% vorra ja selle jaotamist vdrdselt hommikuse
ja 6htuse annuse vahel.

Véike hulk loomi vdib vajada annust, mis on oluliselt suurem kui 10 mg kehamassi kg kohta péevas.
Sellistes olukordades tuleks rakendada asjakohast lisajarelevalvet.

Annuse v0ib arvutada jargmiselt:

O6piaevane annus (rl?—gg> x kehamass (kg)

Maht (ml) = m
g

10 (=D
ml

Jalgimine

Proovid biokeemiliste nditajate (sh elektroliiitide) ja ACTH stimulatsioonikatse jaoks tuleb vétta enne
ravi ning 10 pdeva, 4 nddala ja 12 naddala mdéédudes ning seejérel iga 3 kuu jérel pérast esmast
diagnoosimist ja iga annuse kohandamist. On oluline, et ACTH stimulatsioonikatsed tehtaks 4—6 tundi
pérast annustamist, et tulemusi oleks voimalik tapselt tdlgendada. Soovitatav on manustada ravimit
hommikul, sest see vBimaldab teie veterinaararstil teha katseid 4—6 tunni jooksul pérast annuse
manustamist. K8igis eelnimetatud ajapunktides tuleb regulaarselt hinnata ka haiguse Kliinilist kulgu.
Kui jalgimise ajal on ACTH stimulatsioonikatse tulemus mittestimuleeriv, tuleb ravi 7 paevaks
katkestada ja seejarel alustada uuesti vaiksema annusega. Korrake ACTH stimulatsioonikatset 14
péeva pérast. Kui tulemus on endiselt mittestimuleeriv, I6petage ravi hiperadrenokortitsismi kliiniliste
néhtude taastekkeni. ACTH stimulatsioonikatset tuleb korrata liks kuu pérast ravi taasalustamist.

Loksutage hoolikalt enne kasutamist.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Puuduvad.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast
mirget ,,EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Pakendi suurused:

EU/2/24/313/001 — Pappkarp, milles on (ks 30 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml polipropuleenist
mdotesustal

EU/2/24/313/002 — Pappkarp, milles on ks 90 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml polipropileenist
md0tesustal

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
<{KK AAAA}>

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktandmed

Milgiloa hoidja :

Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Madalmaad

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vO8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6érduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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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

32



Latvija

Axience

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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1. Veterinaarravimi nimetus

Trilorale 50 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: Trilostaan 50 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,5mg

Valge vdi valkjas suspensioon.

3. Loomaliigid

Koerad

4. Naidustused

Hupofudsist sdltuva ja neerupealistest sdltuva hiiperadrenokortitsismi (Cushingi tobi ja suindroom) ravi
koertel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on primaarne maksahaigus ja/v0i neerupuudulikkus.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Hiperadrenokortitsismi tdpne diagnoos on véga oluline.

Kui ilmset ravivastust ei teki, tuleb diagnoos ule vaadata. VV8ib olla on vaja annust suurendada.

Veterinaararstid peavad olema teadlikud, et hiiperadrenokortitsmiga koertel on suurem
kdhunddrmepdletiku risk. See risk ei pruugi vaheneda pdrast ravi trilostaaniga.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna enamik hiiperadrenokortitsismi juhtudest diagnoositakse 1015 aasta vanustel koertel, esineb
sageli muid patoloogilisi protsesse. Eriti oluline on kontrollida primaarse maksahaiguse ja
neerupuudulikkuse olemasolu, sest ravim on sel juhul vastundidustatud.

Seejdrel tuleb ravi ajal looma hoolikalt jalgida. Erilist tdhelepanu tuleb p&drata maksaensiiimidele,
elektroltiutidele, karbamiidile ja kreatiniinile.

Eritahelepanu tuleb pdorata juhul, kui koos esinevad diabeet ja hiiperadrenokortitsism.
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Kui koera on varem mitotaaniga ravitud, on neerupealise funktsioon vahenenud. Kogemused selles
valdkonnas nditavad, et on kasulik jatta mitotaani viimase annuse ja trilostaani esimese annuse vahele
vahemalt Uhekuuline ajavahemik. Soovitatav on hoolikalt jalgida neerupealiste funktsiooni, sest
koerad vdivad olla trilostaani toimele vastuvatlikumad.

Aneemiaga koertel tuleb veterinaarravimit kasutada &armise ettevaatusega, sest voib esineda
hematokriti ja hemoglobiini tdiendavat vahenemist. Looma seisundit tuleb korrapéraselt kontrollida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tritostaan voib vahendada testosterooni siinteesi ja sellel on progesteroonivastased omadused. Naised,
kes on rasedad vOi kavatsevad rasestuda, peaksid véltima veterinaarravimi kaitlemist.

Peske kaed seebi ja veega péarast juhuslikku kokkupuudet ja pérast kasutamist.

Veterinaarravim v@ib pdhjustada naha ja silmade &rritust ja tundlikkust. Ravimi juhuslikul sattumisel
silma v@i nahale loputage kohe rohke veega. Kui arritus ei méddu, poorduge arsti poole.

Inimesed, kes on teadaolevalt Ulitundlikud trilostaani, vanilliini v6i naatriumbensoaadi suhtes, peavad
valtima kokkupuudet veterinaarravimiga.

Ravimi juhuslik allaneelamine vOib pdhjustada kahjulikke toimeid, sealhulgas iiveldust, oksendamist
ja kdhulahtisust. Kindlasti tuleb valtida ravimi juhuslikku allaneelamist, eriti laste poolt. Hoidke
téidetud sustlaid lastest eemal ning hoidke kasutatud sistlaid laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.

Juhusliku allaneelamise korral péérduge kohe arsti poole ning ndidake arstile pakendi infolehte voi
pakendit.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel vOi lakteerivatel koertel.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vdimalikke koostoimeid muude ravimitega ei ole konkreetselt uuritud. Arvestades, et
hiperadrenokortitsism esineb enamasti vanematel koertel, saavad paljud neist samaaegselt muid
ravimeid. Kliinilistes uuringutes ei ole koostoimeid tdheldatud. Hiperkaleemia tekke riski tuleb
kaaluda juhul, kui trilostaani kasutatakse koos kaaliumiséastvate diureetikumide vOi angiotensiini
konverteeriva ensliimi inhibiitoritega (ACE-inhibiitorid). Veterinaararst peab selliste ravimite
samaaegse kasutamise korral tegema riski ja kasulikkuse analiilisi, sest on teatatud mdningatest
surmajuhtumitest (sealhulgas &kilisest surmast) koertel, keda on ravitud samaaegselt trilostaani ja
ACE-inhibiitoriga.

Uleannustamine

Uleannustamine v&ib p&hjustada hiipoadrenokortitsismi nahte (letargia, anoreksia, oksendamine,
kdhulahtisus, kardiovaskulaarsed nahud, kollaps). Tervetel koertel ei esinenud suremust parast
pikaajalist manustamist annuses 36 mg/kg, kuid hiperadrenokortitsismiga koertele suuremate annuste
manustamisel v6ib eeldada suremust.

Trilostaan jaoks pole spetsiifilist antidooti. Ravi tuleb I8petada ning olenevalt kliinilistest tunnustest
v@ib olla ndidustatud toetav ravi, sealhulgas kortikosteroidid, elektroltide tasakaalustamatuse
korrigeerimine ja vedelike manustamine.

Ageda uleannustamise korral v@ib olla kasulik kutsuda esile oksendamine, seejarel manustada
aktiivsiitt.

Igasugune ravimtekkeline adrenokortikaalpuudulikkus taandub tavaliselt kiiresti parast ravi

IGpetamist. Vaikesel osal koertest vOib toime olla siiski pikaajaline. N&dal pdrast trilostaanravi
katkestamist tuleb ravi uuesti alustada védhendatud annusega.
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7. Kdrvaltoimed

Koerad
Aeg-ajalt letargia?, anoreksia?, oksendamine?, kdhulahtisus?
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):
Harv hlipoadrenokortitsism, hupersalivatsioon; k6hupuhitus,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud atilf_stlf, lihastreemor, nahahdired, neerupuudulikkus® ja
loomast): artri
Véga harv ndrkus?, neerupealise nekroos! ja ootamatu surm
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):
Maaramata sagedus Age Addisoni tdbi (kollaps)

Ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel.

1 V&ib pdhjustada hiipoadrenokortitsismi.

2 Need iatrogeense hiipoadrenokortitsismiga seotud nahud vdivad tekkida eriti siis, kui koera ei jalgita
hoolikalt (vt 16ik ,,Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod*‘). Nahud kaovad tavaliselt
péarast ravi I8petamist varieeruva ajavahemiku jooksul.

Hipoadrenokortitsismile viitavate tGendite puudumisel on trilostaaniga ravitud koertel tdheldatud
letargiat, oksendamist, kdhulahtisust ja anoreksiat.

% VGib olla pole ravimi kasutamise tottu veel valjendunud.
Ravi vOib peatada artriidi tekke, sest vaheneb endogeensete kortikosteroidide sisaldus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k@rvaltoimetest ravimi miugiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Manustada suu kaudu (ks kord 66péevas séétmise ajal otse koera suhu.

Ravi algannus on ligikaudu 2 mg/kg. Annus tiitritakse vastavalt individuaalsele reaktsioonile, mis
méératakse kindlaks jalgimise teel (vt allpool). Kui annust on vaja suurendada, suurendage aeglaselt
00péevast annust. Manustage kdige vaiksem annus, mis on vajalik kliiniliste ndhtude ohjamiseks.

Kui sumptomid ei ole kogu 24-tunnise annustamisvahelise perioodi jooksul piisavalt ohjatud,
kaalutlege 60péaevase koguannuse suurendamist kuni 50% vorra ja selle jaotamist vordselt hommikuse
ja 6htuse annuse vahel.

Véike hulk loomi vdib vajada annust, mis on oluliselt suurem kui 10 mg kehamassi kg kohta péevas.
Sellistes olukordades tuleks rakendada asjakohast lisajarelevalvet.

Annuse v8ib arvutada jargmiselt:

Oo6pievane annus (%) x kehamass (kg)
Maht (ml) = 5

m
50 (Fff)
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Kui maht on véiksem kui 0,1 ml, kasutage muud ravimit.

Jéalgimine

Proovid biokeemiliste nditajate (sh elektroltiiitide) ja ACTH stimulatsioonikatse jaoks tuleb votta enne
ravi ning 10 pdeva, 4 nddala ja 12 nadala mdéddudes ning seejérel iga 3 kuu jérel péarast esmast
diagnoosimist ja iga annuse kohandamist. On oluline, et ACTH stimulatsioonikatsed tehtaks 4—6 tundi
pérast annustamist, et tulemusi oleks voimalik tapselt tdlgendada. Soovitatav on manustada ravimit
hommikul, sest see vBimaldab teie veterinaararstil teha katseid 4—6 tunni jooksul pérast annuse
manustamist. Kdigis eelnimetatud ajapunktides tuleb regulaarselt hinnata ka haiguse kliinilist kulgu.
Kui jalgimise ajal on ACTH stimulatsioonikatse tulemus mittestimuleeriv, tuleb ravi 7 péevaks
katkestada ja seejarel alustada uuesti vaiksema annusega. Korrake ACTH stimulatsioonikatset 14
paeva pérast. Kui tulemus on endiselt mittestimuleeriv, I6petage ravi huperadrenokortitsismi kliiniliste
néhtude taastekkeni. ACTH stimulatsioonikatset tuleb korrata iks kuu pérast ravi taasalustamist.

Loksutage hoolikalt enne kasutamist.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Puuduvad.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast
marget ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Pakendi suurused:

EU/2/24/313/003 — Pappkarp, milles on ks 10 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollpropuleenist
mdotesustal

EU/2/24/313/004 — Pappkarp, milles on Uks 25 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml polipropuleenist
md0tesustal

EU/2/24/313/005 — Pappkarp, milles on (ks 36 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml polipropuleenist
mdotesustal

EU/2/24/313/006 — Pappkarp, milles on ks 50 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollpropuleenist
md0tesustal

EU/2/24/313/007 — Pappkarp, milles on ks 72 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml polipropuleenist
md0tesustal

EU/2/24/313/008 — Pappkarp, milles on tks 100 ml pudel ning 1 ml ja 5 ml pollpropuleenist
mdotesustal

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
<{KK AAAA}>

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktandmed

Miulgiloa hoidja:

Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci
93500 Pantin

Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Madalmaad

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pdérduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

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
Teél: + 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
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