| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilotab vet 30 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Trilostans 30 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Ciete, prezelatinéta

Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidalais, hidratéts

Natrija cietes glikolats (A tips)

Magnija stearats

Vistas aromatiz&tajs

Pelgkbalta I1dz gaisi briina ar briniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalijuma
liniju viena pusg. Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

No hipofizes un virsnierém atkariga hiperadrenokorticisma (Kusinga slimibas un sindroma) arsteésanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.
Nelietot gadijumos, ja ir konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnoze.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arst€Sanu, diagnoze janosaka atkartoti. Var bt
nepiecieSama devas palielinasana.

Veterinararstiem janem véra, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir paaugstinats pankreatita risks. Sis
risks var nemazinaties pec arst€Sanas ar trilostanu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokorticisma gadijumu tiek diagnosticeti suniem vecuma no 10 lidz

15 gadiem, biezi paral€li noris arT citi patologiski procesi. Ir Tpasi svarigi noteikt iesp&jamus primaras
aknu slimibas un nieru mazspgjas gadijumus, jo $ados gadijumos $is veterinaras zales ir
kontrindicetas.

Arstesanas laika javeic riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japievers aknu enzimiem, elektrolitiem,
urinvielai un kreatintTnam.

IpaSa uzmaniba japievers vienlaicigai saslim$anai ar cukura diab&tu un hiperadrenokorticismu. Ja suns
ieprieks arstéts ar mitotanu, ta virsnieru darbiba ir pavajinata. Pieredze $aja joma liecina, ka starp
mitotana lietosanas partrauk$anu un trilostana lietoSanas uzsaksanu japaiet vismaz vienam ménesim.
leteicams rlipigi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var bat jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales ar ipau piesardzibu jalieto suniem ar jau eso§u anémiju, jo var samazinaties
eritrocttu masas tilpums un hemoglobina Iimenis. Javeic regulara uzraudziba.

Tabletes ir aromatizétas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, glabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa $0 veterinaro zalu noriSana var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus, pieméram,
sliktu diiSu un vemsanu.

Izvairieties no roku saskares ar muti. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, jo Tpasi bérniem, neizlietotas
tabletes dalas jaievieto atpakal blisterT un kartona kastité un riipigi jaglaba b&rniem nepieejama vieta.
Dalgji izlietotas tabletes jaizmanto nakamaja lietoSanas reizg.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pé&c lietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

Trilostans var samazinat testosterona sintézi, un tam piemit antiprogesterona pasibas.
Sievietém, kuras ir griitnieces vai plano griitniecibu, jaizvairas no rikoSanas ar §tm zalém.

Sis zales var izraisit adas un acu kairinajumu. P&c So zalu nokl@iSanas acis vai uz adas nomazgat ar
lielu daudzumu @idens. Ja kairinajums nepariet, meklét medicinisku palidzibu.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret trilostanu jaizvairas no saskares ar §tm zalém. Ja p&c saskares ar §im zalém rodas alergiski
simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, sejas, lGpu vai acu pietikums, meklgjiet medicinisku palidzibu
un paradiet arstam zalu lietoSanas instrukciju vai markgjumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojams.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Reti Ataksija, muskulu trice

(1 Iidz Pastiprinata siekalo$anas, uzpiiSanas

10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Vispargja adas reakcija

dzivniekiem):

Biezums nav zinams (nevar noteikt Virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi,

péc pieejamajiem datiem) hipoadrenokorticisms!? un Adisona slimiba®
P&ksna nave




Letargija*, anoreksija*
Vemsana®*, diareja*

1. Pazimes, kas saistitas ar jatrogénu hipoadrenokorticismu, ieskaitot vajumu, letargiju, anoreksiju,
vemsanu un diareju (ipasi, ja uzraudziba nav pietickama, skatit 3.9. apak$punktu “LietoSanas veids un
devas”. Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika perioda p&c arstéSanas partraukSanas.)

2: lespgjamais virsnieru nekrozes rezultats.

8. Akiita Adisona slimibas krize (kolapss) (skatit 3.10. apakSpunktu “Pardoze$anas simptomi (arkartas
procediiras un antidoti, ja piemérojami”).

4: Ja nav pieradijumu par hipoadrenokorticismu.

Kortikosteroidu abstinences sindroms vai hipokortizolémija janoskir no hipoadrenokorticisma,
novertgjot elektrolitu [imeni seruma.

ArstéSana ar $Tm zalém var atklat subklinisku nieru disfunkciju.

Arstésana var atklat artritu endogéno kortikosteroidu Iimena samazina$anas del.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas ar citam zalém iesp&ja nav pasi pétita. Nemot véra, ka hiperadrenokorticismam ir
tendence rasties vecakiem suniem, daudzi no tiem vienlaikus sanems arf citas zales. Kliniskajos
pétjjumos mijiedarbiba netika novérota.

Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem vai AKE inhibitoriem, jaapsver
hiperkalieémijas attistibas risks. Veterinararstam javeic $adu zalu vienlaicigas lietoSanas riska un
ieguvumu analize, jo ir sanemti dazi zinojumi par sunu naves gadijumiem (ieskaitot peksnu navi),
arstgjot tos vienlaikus ar trilostanu un AKE inhibitoru.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietosanali.
Lietot vienu reizi diena €Sanas laika.

ArsteSanas sakumdeva ir aptuveni 2 mg trilostana uz kg kermena svara, pamatojoties uz pieejamajam
(daltto) tablesu lieluma kombinacijam. Tadgl $is tablesu stiprums nav piemé&rots suniem, kuru kermena
svars ir mazaks par 3,75 kg.

Deva jatitre atbilstosi individualajai atbildes reakcijai, ka noteikts uzraudzibas laika (skatit zemak). Ja
nepiecieSsama devas palielinasana, lietojiet (dalitu) tableSu lielumu kombinacijas, lai Iénam palielinatu
devu lietoSanai vienu reizi diena. Plasais dalamo tablesu klasts nodroSina optimalu devu katram sunim.
Lietojiet mazako devu, kas nepieciesama klinisko pazimju kontrolei.

Tomeér, ja simptomi netiek pietiekami kontroléti visa 24 stundu laika starp devam, jaapsver kop€jas
dienas devas palielinasana par lidz pat 50% un tas vienada sadaliSana rita un vakara devas.

Nelielam skaitam dzivnieku var biit vajadzigas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg/kg kermena
svara diena. Sados gadijumos biitu janodrosina atbilsto$a papildu uzraudziba.




Uzraudziba:

Paraugi biokimiskajam parbaudém (ieskaitot elektrolitus) un AKTH stimulacijas testam janem pirms
arstéSanas sakSanas un tad p&c 10 dienam, 4 nedélam, 12 ned€lam un ik péc 3 ménesiem p&c
sakotngjas diagnozes un pec katras devas pielagosanas. Lai var€tu precizi interpretét rezultatus, AKTH
stimulacijas testi obligati javeic 4—6 stundas p&c devas ievadisanas. Ieteicams zalu devu lietot no rita,
jo tas laus veterinararstam veikt uzraudzibas testus 4-6 stundas péc devas lietoSanas. Katra no
iepriekSminétajiem laika posmiem regulari janoverte ar1 slimibas kliniskais progress.

Ja kontroles laika tiek veikts AKTH stimulacijas tests bez stimulacijas, arsté$ana japartrauc uz

7 dienam un péc tam jaatsak ar mazaku devu. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu vél pec 14 dienam.
Ja rezultats joprojam nav stimul&joss, partrauciet arsté$anu, l1idz hiperadrenokorticisma Kliniskas
pazimes atkal paradas. Atkartojiet AKTH stimulacijas testu vienu ménesi péc terapijas atsakSanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesana var izraisit hipoadrenokorticisma pazimes (letargiju, anoreksiju, vemsanu, caureju,
kardiovaskularas pazimes, kolapsu). P&c ilgstosas 36 mg trilostana devas lietosanas uz kg kermena
svara veseliem suniem mirstibu nekonstatgja, tomer, ja suniem ar hiperadrenokorticismu tiek ievaditas
lielakas devas, nave var bt iespgjama.

Specifiska trilostana antidota nav. ArstéSana japartrauc, un atkariba no kliniskajam pazimém var bt
nepiecie$ama atbalsta terapija, ieskaitot kortikosteroidus, elektrolitu lidzsvara trauc&jumu korekciju un
skidruma terapiju.

Akiitas pardozesanas gadijuma var biit noderiga vemsanas ierosinasana, kam seko aktivetas ogles
lietoSana.

Jebkura jatrogéna virsnieru garozas mazspéja parasti atri izztd p&c arstéSanas partrauks$anas. Toméer
nelielai dalai sunu sekas var bat ilgstosas. Partraucot trilostana terapiju uz vienu nedélu, arstésana
jaatsak ar samazinatu devu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojams.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QH02CAO01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Trilostans selektivi un atgriezeniski inhib€ enzimu sisteémas 3 beta hidroksisteroidu izomerazi, tadgjadi
blokgjot kortizola, kortikosterona un aldosterona veidosanos.

Tas samazina glikokortikoidu un mineralkortikoidu steroidu veido$anos virsnieru garoza. Tadéjadi
tiek samazinata $o steroidu koncentracija asinis.

Trilostans arT antagonizg eksogéna adrenokortikotrofa hormona (AKTH) aktivitati. Tam nav tieSas
ietekmes ne uz centralo nervu sist€ému, ne uz sirds un asinsvadu sisteému.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokin&tikas dati suniem liecinaja par lielam atskiribam starp individiem.

P&c vienreizgjas 6,7 mg devas uz kg kermena svara iekskigas lictoSanas pabarotiem laboratorijas
bigliem AUC ir aptuveni 5400 ng.h/ml. Parasti trilostans tiek atri izvadits no plazmas, koncentracijai



plazma sasniedzot maksimumu pé&c 45 minttém, kad Cmax ir aptuveni 5100 ng/ml, un ir zem

20 ng/ml (kvantitativas noteikSanas robeza) 6 lidz 12 stundas péc ievadiSanas.

Iekskigas biopieejamibas petijuma ar suniem pieradits, ka trilostans uzsticas intensivak, ja to lieto
kopa ar baribu.

Trilostana primarajam aktivajam metabolitam Ketotrilostanam ir lidzigs iedarbibas modelis. Turklat
nav pieradijumu, ka trilostans vai ta metaboliti laika gaita uzkratos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojams.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 22 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatura virs 25 °C.

Sadalito tablesu atlikusas dalas jaievieto atpakal atvértaja blisterT un jaizmanto nakamaja lietoSanas
reize.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija-PVH/aluminija/oPA blisteri, kas satur 10 tabletes.
Kartona kaste ar 30 vai 100 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/23/0040
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

27/07/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilotab vet 30 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Trilostans 30 mg

3. IEPAKOJUMS LIELUMS

30 tabletes
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

lekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0040

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisters

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trilotab vet

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra tablete satur:
Trilostanum 30 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Trilotab vet 30 mg koslajamas tabletes Suniem
2. Sastavs
Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Trilostans 30 mg

Pelekbalta 11dz gaisi briina ar briniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalijuma
Itniju viena puse. Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. Merksugas
Suni.
4. Lietos$anas indikacijas

No hipofizes un virsnierém atkariga hiperadrenokorticisma (Kusinga slimibas un sindroma) arst€Sanai
suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar primaru aknu slimibu un/vai nieru mazspgju.
Nelietot gadijuma, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo Vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Loti svariga ir preciza hiperadrenokorticisma diagnoze.

Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arsteéSanu, diagnoze janosaka atkartoti. Var but
nepiecieSama devas palielinasana.

Veterinararstiem janem véra, ka suniem ar hiperadrenokorticismu ir paaugstinats pankreatita risks. Sis
risks var nemazinaties p&c arstéSanas ar trilostanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ta ka lielaka dala hiperadrenokorticisma gadijumu tiek diagnosticéti suniem vecuma no 10 lidz

15 gadiem, biezi paraléli noris arT citi patologiski procesi. Ir Tpasi svarigi noteikt iesp&jamus primaras
aknu slimibas un nieru mazspgjas gadijumus, jo $ados gadijumos §1s veterinaras zales ir
kontrindicétas.

ArsteSanas laika javeic riipiga uzraudziba. Ipasa uzmaniba japievers aknu enzimiem, elektrolitiem,
urinvielai un kreatintTnam.

Ipasi jauzrauga vienlaiciga saslimSana ar cukura diab&tu un hiperadrenokorticismu. Ja suns ieprieks ir
arstets ar mitotanu, ta virsnieru darbiba ir pavajinata. Pieredze $aja joma liecina, ka starp mitotana
lietoSanas partraukS$anu un trilostana lietoSanas uzsakSanu japaiet vismaz vienam ménesim. Ieteicams
rupigi uzraudzit virsnieru darbibu, jo suni var bt jutigaki pret trilostana iedarbibu.

Sis veterinaras zales ar Ipasu piesardzibu jalieto suniem ar jau eso$u anémiju, jo var samazinaties
eritrocttu masas tilpums un hemoglobina Iimenis. Javeic regulara uzraudziba.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, glabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa $o veterinaro zalu noriSana var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus, pieméram,
sliktu dGsu un vemsanu.

Izvairieties no roku saskares ar muti. Lai izvairitos no nejausas norisanas, jo ipasi berniem, neizlietotas
tabletes dalas jaievieto atpakal blisterT un kartona kastit€ un ripigi jaglaba beérniem nepieejama vieta.
Dalgji izlietotas tabletes jaizmanto nakamaja lietoSanas reize.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

Trilostans var samazinat testosterona sint€zi, un tam piemit antiprogesterona Tpasibas.
Sievietem, kuras ir griitnieces vai plano gritniecibu, jaizvairas no rikoSanas ar §Tm zaleém.

Sis zales var izraisit adas un acu Kairinagjumu. P&c zalu noklai$anas acis vai uz adas nomazgat ar lielu
daudzumu Gdens. Ja kairinajums nepariet, meklét medicinisku palidzibu.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret trilostanu jaizvairas no saskares ar §im zalém. Ja p&c saskares ar §Tm zalém rodas alergiski
simptomi, piemé&ram, izsitumi uz adas, sejas, ltipu vai acu pietikums, meklgjiet medicinisku palidzibu
un paradiet arstam zalu lietoSanas instrukciju vai markgjumu.

Grusniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Mijiedarbibas iesp&jamiba ar citam zalém nav ipasi pétita. Ta ka hiperadrenokorticismam ir tendence
rasties vecakiem suniem, daudzi vienlaikus sanems ari citas zales. Kliniskajos pétijumos mijiedarbiba
netika noveérota.

Ja trilostanu lieto kopa ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem vai AKE inhibitoriem, jaapsver
hiperkaliemijas attistibas risks. Veterinararstam javeic $adu zalu vienlaicigas lietoSanas riska un
ieguvumu analize, jo ir sanemti dazi zinojumi par sunu naves gadijumiem (ieskaitot pek$nu navi),
arstgjot tos vienlaikus ar trilostanu un AKE inhibitoru.

Pardozesana:

Letargija, anoreksija, vemsana, caureja, kardiovaskularas pazimes un kolapss ir visas iesp&jamas
hipoadrenokorticisma pazimes un var liecinat par pardozésanu. Dzivnieki, kam ir
hiperadrenokorticisms, var nomirt, ja tos arste ar devam, kas parsniedz 36 mg trilostana uz kg. Ja ir
aizdomas par pardozesanu, konsultgjieties ar savu veterinararstu.

Specifiska trilostana antidota nav. Pardozésanas gadijuma arsté$ana japartrauc, un atkariba no
kliniskajam pazimém var bt nepieciesama atbalsta terapija, ieskaitot kortikosteroidus, elektrolitu
lidzsvara traucg€jumu korekciju un skidruma terapiju.

Akditas pardozesanas gadijuma var biit noderiga vems$anas ierosinasana, kam seko aktivetas ogles
lietosana.

Ja pardozeSana izraisa hipoadrenokorticismu (pazimes), simptomi parasti atri izzid p&c arst€Sanas
partrauksSanas. Tomér nelielai dalai sunu sekas var bt ilgstosas. Partraucot trilostana lietoSanu uz
vienu nedelu, arstésana jaatsak ar samazinatu devu.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemeérojams.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojams.
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7. Blakusparadibas

Merksugas: Suni.

Reti Ataksija, muskulu trice
(1 lIidz Pastiprinata sickalo$anas, uzptiSanas
10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Vispargja adas reakcija
dzivniekiem):
Biezums nav zinams (nevar noteikt Virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi,
péc pieejamajiem datiem) hipoadrenokorticisms!? un Adisona slimiba®
Peksna nave
Letargija*, anoreksija*
Vemsana®, diareja*

1. Pazimes, kas saistitas ar jatrogénu hipoadrenokorticismu, ieskaitot vajumu, letargiju, anoreksiju,
vemsanu un disreju (ipasi, ja uzraudziba nav pietickama, skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai,
lietosanas veids un metode”. Pazimes parasti ir atgriezeniskas mainiga laika perioda p&c arsté$anas
partrauk$anas.)

2 lesp&jams virsnieru nekrozes rezultats.

8. Akiita Adisona slimibas krize (kolapss) (skatit sadalas “Ipasi bridinajumi” apaks$sadala
“Pardozesana”).

4: Ja nav pieradijumu par hipoadrenokorticismu.

Kortikosteroidu abstinences sindroms vai hipokortizolémija janoskir no hipoadrenokorticisma,
novertgjot elektrolitu Iimeni seruma.

Arsté3ana ar $§Tm zalém var atklat subklinisku nieru disfunkciju.

ArstéSana var atklat artritu endogéno kortikosteroidu Iimena samazinasanas dgl.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisteému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietosanali.
Lietot vienu reizi diena €$anas laika.

ArsteSanas sakumdeva ir aptuveni 2 mg trilostana uz kg kermena svara, pamatojoties uz pieejamajam
(daltto) tablesu lieluma kombinacijam. Tadg] §is tablesu stiprums nav pieme&rots suniem, kuru kermena
svars ir mazaks par 3,75 Kkg.

Veterinaro zalu deva jatitre atbilstosi individualajai atbildes reakcijai, ka noteikts uzraudzibas laika
(skatit zemak). Ja nepiecieSama devas palielinasana, lictojiet (dalitu) tablesu lielumu kombinacijas, lai
1énam palielinatu devu lietosanai vienu reizi diena. Plasais dalamo tablesu klasts nodrosina optimalu
devu katram sunim. Veterinararstam japaraksta vismazaka deva, kas nepieciesama kltisko pazimju
kontrolei.

Tomeér, ja simptomi netiek pietiekami kontrol&ti visa 24 stundu laika starp devam, veterinararstam ir
jaapsver kopgjas dienas devas palielinasana par Iidz pat 50% un tas vienada sadaliSana rita un vakara
devas.

Nelielam skaitam dzivnieku var bt vajadzigas devas, kas ievérojami parsniedz 10 mg/kg kermena
svara diena. Sados gadfjumos arstgjosajam veterinararstam biitu janodrosina atbilsto$a papildu
uzraudziba.
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Uzraudziba:

Paraugi biokimiskajai analizei (ieskaitot elektrolitus) un AKTH stimulacijas testam veterinararstam
janem pirms arstésanas saksanas un tad péc 10 dienam, 4 nedglam, 12 ned€lam un ik p&c 3 ménesiem
péc sakotngjas diagnozes un péc katras devas pielagosanas. Lai varétu precizi interpretét rezultatus,
AKTH stimulacijas testi obligati javeic 46 stundas péc devas lietosanas. leteicams zalu devu lietot no
ITta, jo tas laus veterinararstam veikt kontroles testus 4—6 stundas péc devas lietoSanas. Katra no
iepriekSminétajiem laika posmiem regulari janoverte ari slimibas kliniskais progress.

Ja kontroles laika tiek veikts AKTH stimulacijas tests bez stimulacijas, arsté$ana japartrauc uz

7 dienam un p&c tam jaatsak ar mazaku devu. Veterinararstam ir jaatkarto AKTH stimulacijas tests vél
péc 14 dienam. Ja rezultats joprojam nav stimul&joss, veterinararstam ir japartrauc arstésana, 1idz
hiperadrenokorticisma kliniskas pazimes atkal paradas. Veterinararstam jaatkarto AKTH stimulacijas
tests vienu ménesi péc arstéSanas atsaksanas.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Nesajauciet tabletes vai tableSu dalas bloda ar partikas granulam.

10. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is veterinaras zales, ja ir beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma mark&juma
aiz Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Sadalito tableSu atliku$as porcijas jaievieto atpakal atvertaja blistert un jaizmanto nakamaja lietoSanas
reize.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/23/0040

Aluminija PVH/aluminija/oPA blisteri, kas satur 10 tabletes.

Kartona kaste ar 3 blisteriem pa 10 tabletém katra.
Kartona kaste ar 10 blisteriem pa 10 tabletém katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
12/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un razotajs, kas atbild par serijas izlaidi:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam nevélamam blakusparadibam:

Zoovetvaru OU
Uusaru 5

EE-76505 Saue
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Lai iegttu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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