PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Vetoryl 30 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:
Trilostaani 30 mg

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyoreéd ja kupera maustettu 8 mm:n purutabletti, jonka toisella
puolella on ristinmuotoinen jakouurre.
3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Aivolisdkeperdisen ja lissamunuaisperdisen lisamunuaiskuoren liikatoiminnan (Cushingin tauti ja
oireyhtymad) hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa perussairautena maksasairautta ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville eldimille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttaa alle 3 kg painaville koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Lisdmunuaiskuoren liikatoiminta taytyy diagnosoida oikein.

Diagnoosi arvioidaan uudelleen, jos hoitoon ei ole ilmeistd vastetta. Annosta voidaan joutua
suurentamaan.

Eldinlaédkarien taytyy huomioida, ettd lisdmunuaiskuoren liikatoimintaa sairastavilla koirilla on
kohonnut haimatulehduksen riski. Hoito trilostaanilla ei vélttdmattd vahenna téta riskia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Suurin osa lisimunuaiskuoren litkatoimintatapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, joten

niilld on usein myds muita patologisia prosesseja. On erityisen tdrkedd seuloa tapaukset primaarisen
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska tdma eldinlddke on ndissa tapauksissa
vasta-aiheinen.

Sen jdlkeen hoidon aikana tarvitaan huolellista seurantaa. Erityisesti tdytyy huomioida
maksaentsyyymit, elektrolyytit, urea ja kreatiniini.

Diabetes mellituksen ja lisimunuaiskuoren liikatoiminnan samanaikainen esiintyminen vaatii
erityisseurantaa. Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, sen lisimunuaisten toiminta on
vahentynyt. Kdytdnndn kokemuksen perusteella mitotaanin lopettamisen ja trilostaanin aloittamisen
valilla pitdisi olla vahintddan kuukauden tauko. Lisdmunuaisten toiminnan huolellista seurantaa
suositellaan, koska koirat saattavat olla alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.



Tatd eldinldakettd pitda kayttaa erittdin varovasti koirille, joilla on olemassa oleva anemia, koska ladke
saattaa edelleen laskea hematokriittid ja hemoglobiinia. Koiria taytyy seurata sddnnéllisin véliajoin
primaarisen maksasairauden, munuaissairauden ja diabetes mellituksen varalta.

Tabletit ovat makutabletteja. Vahingossa tapahtuvan nielemisen estdmiseksi séilyta tabletit poissa
eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Trilostaani saattaa vihent&é testosteronisynteesid, ja silld on progesteronin

vastavaikutusominaisuuksia. Raskaana olevat ja raskautta suunnittelevat eivét saa kasitella tata
eldinladketta.

Pese kiddet kdyton jalkeen. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié trilostaanille tai jollekin apuaineista,
tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Kaytetyt 1apipainopakkaukset sdilytetddn alkuperdisessd ulkopakkauksessa poissa lasten ndkyviltd ja
ulottuvilta, jotta lapset eivit padse késiksi tabletteihin.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja naytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipadllys. Vahingossa nieleminen saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, muun muassa oksentelua
ja ripulia.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettéville naaraille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole erityisesti tutkittu. Koska

lisamunuaiskuoren liikatoimintaa on usein idkkdammilla koirilla, monet niistd saavat samanaikaisesti
muita ladkkeitd. Kliinisissd tutkimuksissa yhteisvaikutuksia ei havaittu.

Hyperkalemian kehittymisen riski tdytyy huomioida, jos trilostaania kdytetddn yhdesséd kaliumia
sadstdvien diureettien tai angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjien kanssa. Téllaisten lddkkeiden
samanaikaisen kdyton pitda perustua eldinlddkarin tekemddn hyoty-riskiarvioon, koska kuolemia
(my6s dkkikuolemia) on ilmoitettu koirilla, joita on hoidettu samanaikaisesti trilostaanilla ja ACE:n
estdjalla.

Yliannostus:

Jos valmistetta annetaan yliannostus, kysy heti neuvoa eldinlaakarilta.

Yliannostus saattaa aiheuttaa lisiamunuaiskuoren vajaatoiminnan oireita (letargia, ruokahaluttomuus,
oksentelu, ripuli, syddn- ja verisuonioireet, tajunnan tason heikentyminen). Kuolemantapauksia ei
ilmennyt pitkdaikaisessa kaytossa terveille koirille annoksella 32 mg/kg, mutta kuolemantapaukset
voivat olla odotettavia, jos lissamunuaiskuoren liikatoimintaa sairastaville koirille annetaan suurempia
annoksia.

Trilostaanille ei ole erityistd vastalddkettd. Hoito lopetetaan, ja kliinisistd oireista riippuen tukihoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaus ja nestehoito, voi olla aiheellista.
Akuutissa yliannostuksessa oksennuttaminen ja sen jdlkeen lddkehiilen antaminen voi olla hyédyksi.
Mahdollinen iatrogeeninen lisémunuaiskuoren vajaatoiminta korjaantuu yleensd nopeasti hoidon
lopettamisen jdlkeen. Pienelld osalla koirista vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun
trilostaanihoidon keskeyttamisestd on kulunut viikko, hoito aloitetaan uudestaan pienemmalla
annoksella.



7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia®’, ruokahaluttomuus®®, oksentelu®®, ripuli®”
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta®, kuolaaminen®,
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta turvotus?, ataksia’, lihasten vapina‘, ihosairaudet,
eldimestd): munuaisten vajaatoiminta®, niveltulehdus®, heikkous*”
Hyvin harvinainen Lisdmunuaisten nekroosi', dkkikuolema
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Liittyy iatrogeeniseen lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan, etenkin ellei seuranta ole riittdvaa (ks.
kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”); yleensa korjattavissa vaihtelevassa
ajassa hoidon lopettamisen jdlkeen.

Havaittu trilostaanilla hoidetuilla koirilla ilman nayttdd lisdamunuaiskuoren vajaatoiminnasta.
Mukaan lukien akuutti Addisonin kriisi (tajunnan tason heikentyminen) (ks.

kohta ”Erityisvaroitukset™).

Lieva.

Tulee esiin hoidossa, koska valmiste pienentdd endogeenistd kortikosteroidipitoisuutta.

Saattaa johtaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan.

Kortikosteroidien vieroitusoireyhtyma tai kortisolin vajaaeritys tdytyy erottaa lisamunuaiskuoren
vajaatoiminnasta arvioimalla seerumin elektrolyytit.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa tuotteen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielt4, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta.
Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg.
Annetaan kerran pdivassa ruoan kanssa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Eldinlddkari sadtdd annoksen yksilollisen vasteen mukaan seurannan perusteella (ks. alla). Jos annosta
tdytyy suurentaa, suurenna kerran pdivassd annettavaa annosta hitaasti kayttamalla sopivaa
tablettivahvuutta ja tabletin osaa. Laaja valikoima erivahvuisia jaettavia tabletteja mahdollistaa
parhaan annostelun kullekin koiralle. Anna pienin tarvittava annos, jolla kliiniset oireet pysyvit
hallinnassa.

Jos oireita ei kuitenkaan saada hallintaan annosten vélisten 24 tunnin aikana, harkitse
kokonaisvuorokausiannoksen suurentamista enintddn 50 %:1la niin, ettd se jaetaan samankokoisiksi
aamulla ja illalla annettaviksi annoksiksi.

Pieni osa eldimisté saattaa tarvita huomattavasti suuremman annoksen kuin 10 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa. Ndissa tilanteissa toteutetaan riittdva lisdseuranta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos koiran hoito vaihdetaan kovista Vetoryl-kapseleista
Vetoryl-purutabletteihin tai pdinvastoin; tdydellistd vaihdettavuutta ndiden kahden valmisteen valilla
ei voida taata, koska jotkin koirat saattavat reagoida eri tavalla lddkemuodon vaihtoon.

Seuranta:

Biokemiallisia kokeita (my0s elektrolyyttejd) ja ACTH-koetta (adrenokortikotropiinikoetta) varten
otetaan ndytteet ennen hoitoa ja sitten 10 pdivén, 4 viikon ja 12 viikon kuluttua ja sen jdlkeen

3 kuukauden vilein, ensimmaéisen diagnoosin ja jokaisen annosmuutoksen jalkeen sekd vaihdettaessa
kovista Vetoryl-kapseleista Vetoryl-purutabletteihin tai pdinvastoin. Tulosten tarkkaa tulkintaa varten
ACTH-kokeet tdytyy ehdottomasti tehdd 4—6 tunnin kuluttua ladkkeen antamisesta. Laédke on parasta
antaa aamuisin, koska tédlloin eldinlddakari voi suorittaa seurantakokeet 4—6 tunnin kuluttua ladkkeen
antamisesta. Sdannélliset sairauden kliinisen etenemisen arvioinnit on myds tehtdvé edelld mainittuina
ajankohtina.

Jos ACTH-kokeessa ei todeta stimulaatiota seurannan aikana, hoito keskeytetddn 7 paivaksi ja

aloitetaan sitten uudelleen pienemmaélld annoksella. Toista ACTH-koe vield 14 pdivan kuluttua. Jos
kokeessa ei edelleenkéén todeta stimulaatiota, hoito keskeytetddn lissamunuaiskuoren liikatoiminnan
oireiden uusiutumiseen asti. Toista ACTH-koe kuukauden kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

9. Annostusohjeet

Tabletit voi jakaa kahteen tai neljaan yhtd suureen osaan tarkkaa annostusta varten. Pane tabletti
tasalselle pinnalle uurrettu puoli ylospam ja kupera (pyoristetty) puoli alaspéin.
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Kahteen yhtd suureen osaan: paina peukaloilla tabletin kumpaakin puolta.
Neljdén yhtd suureen osaan: paina peukalolla tabletin keskustaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Kéayttamattomat tabletin osat sdilytetdédn alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa ja
kdytetddn seuraavalla antokerralla. Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen,

joka on ilmoitettu lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Alé siilytd yli 30 °C.



12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42715
Kartonkikotelossa on 1, 3, 5, 6 tai 10 lapipainopakkausta. Yksi ldpipainopakkaus siséltdd 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Vetoryl 30 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehdller: trilostan 30 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex, smaksatt 8 mm tuggtablett med en kryssformad
brytskara pa ena sidan.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvdndningsomraden

For behandling av hypofysberoende och binjureberoende éverfunktion av binjurebarken
(hyperadrenokorticism) (Cushings sjukdom och syndrom).

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med primér leversjukdom och/eller nedsatt njurfunktion.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.
Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 3 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
En korrekt diagnos gillande hyperadrenokorticism ar nodvandig.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprovas. Det kan vara nddvéandigt att 6ka
dosen.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism l6per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stélls fér hundar i dldern 10-15 ar

forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sarskilt viktigt att undersoka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet inte ska anvédndas i dessa fall.
Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras .

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kraver speciell évervakning.
En hund som tidigare behandlats mot 6verproduktion av binjurehormon med likemedel innehallande
mitotan kommer att ha nedsatt binjurefunktion. Erfarenhet inom omradet tyder pa att man bor véinta
minst en manad efter avslutad behandling med mitotan innan man pdbérjar behandling med trilostan.
Noggrann ¢vervakning av binjurefunktionen rekommenderas eftersom hundarna kan vara kénsligare
for trilostans effekter.

Lakemedlet ska anvdndas med storsta forsiktighet till hundar som redan har blodbrist, eftersom det
kan medfora ytterligare minskning av blodvérdena ( hematokrit- och hemoglobin). Hundarna ska



regelbundet kontrolleras for primér leversjukdom, njursjukdom och diabetes mellitus. Tabletterna ar
smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar gulkroppshormon

(progesteron). Kvinnor som &r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

Tviétta handerna efter anvdndning. Personer med kédnd 6verkénslighet mot trilostan eller mot nagot av
hjalpdmnena bér undvika kontakt med lakemedlet.

For att forhindra att barn kommer at tabletterna ska anvanda blisterférpackningar férvaras i
originalkartongen utom syn- och rackhall fér barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Oavsiktligt intag kan
orsaka biverkningar omfattande bland annat krdkningar och diarré.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte till drdktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Magjligheten till interaktioner med andra ldkemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
hyperadrenokorticism oftast férekommer hos dldre hundar kommer ménga av dem att behandlas med
andra ldkemedel samtidigt. Inga interaktioner har observerats i kliniska studier.

Risken att djur utvecklar hoga kaliumnivaer bor 6vervigas om trilostan anvénds tillsammans med
kaliumsparande vitskedrivande medel (diuretika) eller viss hjartmedicin (ACE-hdmmare). Vid
samtidig anvdndning av sddana ldkemedel ska veterindren gora en risk-nyttabedémning eftersom
dodsfall (inklusive plotslig dod) har rapporterats hos hundar som fatt samtidig behandling med
trilostan och en ACE-hdmmare.

Overdosering:
Vid 6verdosering av lakemedlet, kontakta omedelbart veterinr.

Overdosering kan leda till symtom p& underfunktion hos binjurebarken (sléhet, a ptitloshet ,
krakningar, diarré, symtom fran hjarta/karl, kollaps). Inga dodsfall intrdffade efter langtidsbehandling
med 32 mg/kg till friska hundar. Dodsfall kan dock férvantas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns ingen specifik antidot mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande
behandling, omfattande kortikosteroider, aterstillning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi, kan
behdvas beroende pa symtomen.

Vid akut 6verdosering kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktivt kol.

Tecken pa underfunktion hos binjurebarken orsakad av en 6verdos gar i allmanhet snabbt Gver nar
behandlingen avbryts. Hos en liten andel hundar kan dock effekterna bli langvariga. Efter en veckas
uppehall i trilostanbehandlingen bor den dterupptas med en ldgre dosering.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Slohet™, aptitloshet*®, krdkningar®®, diarré®°
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Underfunktion hos binjurebarken (hypoadrenokorticism)©,
(1 till 10 av 10 000 behandlade okad salivering’, uppblasthet?, nedsatt koordination®,
djur): muskelskakningar?, hudsjukdomar?, nedsatt njurfunktion®,
artrit®, svaghet™”
Mycket sdllsynta Vivnadsdod i binjuren’, plotslig dod
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade




djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade):

I samband med underfunktion hos binjurebarken orsakad av behandlingen (iatrogen
hypoadrenokorticism), sarskilt vid otillrdacklig 6vervakning (se avsnitt “Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvég(ar)”); generellt 6vergadende inom en varierande period
efter avslutad behandling.

Har observerats hos hundar utan tecken pa hypoadrenokorticism som behandlats med trilostan.
Inklusive akut addisonkris (kollaps) (se avsnitt ”Sérskilda varningar”).

Lindrig.

¢ Avsl6jad vid behandling med likemedlet pa grund av minskade nivaer av de kroppsegna
kortikosteroiderna.

Kan resultera i hypoadrenokorticism.

Tecken pa obehag fran minskad méangd kortikosteroider (kortikosteroidabstinenssyndrom och nedsatt
kortisolniva i blodet (hypokortisolemi) bor skiljas fran hypoadrenokorticism genom analys av
elektrolyter i serum.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg.
Ges en gang per dag tillsammans med foder.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Veterindren justerar dosen utifran det individuella svaret som faststéllts genom uppféljning(se nedan).
Om en dosokning dr nodvéandig, anvand lamplig tablettstyrka och tablettdel for att langsamt 6ka
dygnsdosen given en ging per dag. Ett flertal olika delbara tablettstyrkor maojliggor optimal dosering
for den enskilda hunden. Anvédnd lagsta mojliga dos som behovs for att kontrollera sjukdomstecknen

Om symtomen inte halls under tillrdcklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfillena, 6vervég att 6ka den totala dygnsdosen med upp till 50 % och att dela upp den i tva
lika stora morgon- och kvéllsdoser.

Ett fatal djur kan behéva doser som betydligt Gverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I dessa fall
ska lamplig ytterligare uppfoljning ske.

En dosjustering kan vara nddvandig om hunden byter fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl
tuggtabletter eller omvént, eftersom full utbytbarhet mellan de tva ldkemedlen inte kan garanteras da
vissa hundar kan svara annorlunda vid en férandring av likemedelsformen.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Uppfoljning:

Prover bor tas for biokemiska analyser (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest (méter
binjurarnas reaktion vid injektion av stimulerande hormon) bér goras fore behandlingen (efter initial
diagnos), och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt darefter var 3:e méanad, for
uppfoljning med regelbundna intervall,samt efter varje dosjustering eller vid byte fran Vetoryl harda
kapslar till Vetoryl tuggtabletter eller omvént. Det &r ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten utfors
4-6 timmar efter dosering for att mojliggéra korrekt tolkning av resultaten. Dosering pa morgonen &dr
att foredra eftersom detta gor det majligt for veterindren att utféra uppfoljande provtagningar

4-6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedomning av sjukdomens forlopp bor ocksa goras vid
de tidpunkter som anges ovan.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest i samband med uppféljning bér behandlingen
avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Upprepa ACTH-stimuleringstestet efter
ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &ar icke-stimulerande, avbryt behandlingen tills
sjukdomstecken pa hyperadrenokorticism upptrdader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet en manad
efter att behandlingen dterupptagits.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta, med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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Tva lika stora delar: tryck ner med tummarna pa tablettens bada sidor.
Fyra lika stora delar: tryck ner med tummen mitt pa tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvénda tablettdelar ska forvaras i originalblistret och ytterkartongen och ska anvéndas vid nésta
doseringstillfdlle. Anvénd inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret efter Exp.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42715
Kartong med 1, 3, 5, 6 eller 10 blister. Varje blister innehaller 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500
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