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I. NAZIVVETERINARSKO-Mf,DICINSKOG PROIZVODA

Vetoryl 5 mg, kapsula, tvrda, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula sadrZava:

Djelatna tvar:
Trilostan 5 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativnisastav pomodnih tvari i drugih sastojeka

Titanijev dioksid (El 7 I )

Leljezov oksid (Zuti) (E172)

Leljezov oksid (cmi) (8172)

2elatina

Kukuruzni Skrob

Laktoza hidrat

Magnezijev stearat

Tvrde lelatinske kapsule s tijelom boje bjelokosti i crnom kapicom te otisnutom oznakom

,,VETORYL 5 mg".

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje hiperaderenokorticizma ovisnog o hipofizi i hiperadrenokorticizma ovisnog o nadbubreZnoj

Lhjezdi (Cushingova bolest i Cushingov sindrom).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zivotinjama koje boluju od primarne bolestijetre i/ili bubreZne insuficijencije.
Ne primjenjivati psima tjelesne teZine (t.t.) manje od 3 kg.

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP)je nuino postaviti toinu dijagnozu
h i peradrenokortic izma.
Kada nema odgovarajuceg odgovora na lijeienjc, potrebno je ponovno procijeniti dijagnozu. Moguie
je da ce biti potrebno povecati doz-u.
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Veterinari trebaju imati na umu da psi koji boluju od hiperadrenokorticizma imaju pove6ani rizik od
pankreatitisa. Ovaj se rizik moZda ne6e smanjiti nakon lijedenja trilostanom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

S obzirom na to da se ve6ina sludajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi izmedu l0 -
l5 godina, desto su u tih pasa prisutni idrugi patoloSkiprocesi. lznimno je vazno utvrditi da lipostoji
osnovna bolest jetre i insuficijencija bubrega jer je u tim sludajevima kontraindicirana primjena ovog
VMP-a.
Tijekom lije6enja je nuZno pomno nadzirati 2ivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na razine
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.
Istovremena prisutnost diabetes melitusa i hiperadrenokorticizma zahtjeva specifidan nadzor Zivotinje.
Ako je pas prethodno lijeden mitotanom, funkcija nadbubreZne Llijezde 6e bitismanjena. Iskustvo na
ovom podrudju sugerira da je potrebno barem mjesec dana pauze izmedu prestanka primjene mitotana
i tijeienja trilostanom. PreporuEuje se pomno nadziranje funkcija nadbubreZne Llljezde, jer psi u tom
periodu mogu biti podloZniji udincima trilostana.
VMP treba vrlo oprezno primjenjivati psima s anemijom, jer moZe doii do dodatnog pada vrijednosti
hem atokrita i hem oglobi na. Zi voti nj u treba nadzirati redov ito.

Zivotinja:
Trilostan ima antiprogesteroni udinak, a moie i smanjiti sintezu testosterona. Trudnice i Zene koje
planiraju trudno6u trebaju izbjegavati rukovanje ovim VMP-om.
U sludaju nehotidnog izlaganja VMP-u te nakon primjene VMP-a treba oprati ruke sapunom i vodom.
SadrZaj kapsule moZe uzrokovati nadraiaj ili osjetljivost ko2e i odiju. Kapsule se ne smiju razlamati i
otvarati. U sludaju pucanja kapsule i kontakta granula s odima ili koZom, izloilene dijelove treba odmah
oprati s puno vode. Ako se nadraiaj nastavi, potraZite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o VMP-u ili
etiketu.
Osobe preosjetljive na trilostan ili bilo koju pomoinu tvar trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
U sludaju da se VMP nehotice progutq odmah potraiite savjet lije6nika i poka2ite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Stetni dogatlaji3.6

Psi

Rijetko

(l do l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja):

Vrlo rijetko

hipoadrenokofticizam'
h ipersal i vacijad, nadutostd

ataksijad, drhtanje m iSicad

promjene na koZid

bubreZna insufi cijencija'
artritis'
slabost''b

nekroza nadbubreZnih 2l

iznenadrra smt1

Manje desto

( I do l0 Zivotinja / I 000 tretiranih
2ivotinja):

letargija''b, anoreksij a''b

pov ra6anjeo'b, proljev',b
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(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljudujuci izolirane
sludajeve):

" povezano s jatrogenim hipoadrenokorticizmom, osobito ako Zivotinja nije odgovaraju6e nadzirana (vidjeti

odjeljak 3.9); uglavnom reverzibilno unutar varijabilnog razdoblja nakon prekida lijedenja
b opa2eno u pasa lijeCenih trilostanom u odsutnosti dokazanog hipoadrenokorticizma

' ukljudujudi akutnu adrenalnu krizu (kolaps) (vidjeti odljekak 3. l0)
d blago

'otkriveno lijeCenjem VMP-om zbog smanjenja razine endogenog kortikosteroida
r moZe dovesti do hipoadrenokorticizma

Sindrom ustezanja kortikosteroida ili hipokortizolemiju treba razluditi od hipoadrenokorticizma
nadziranjem razine serumskih elektrol ita.

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje.Odgovarajude podatke za kontakt molete pronadi u odjeljku Podatci zakontakt upute o

VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u kujatijekom graviditeta ili laktacije

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Moguie interakcije s drugim VMP-ima nisu posebno istraZivane. S obzirom da se

hiperadrenokorticizam obidno javlja u starijih pasa, mnogiod njih istovremeno primaju druge VMP-e.
U klinidkim studijama nisu zabiljeZene interakcije s drugim VMP-ima.
Potrebno je uzeti u obzir rizik od pojave hiperkalijemije ako se trilostan koristi u kombinaciji s

diureticima koji zadiavaju kalij ili ACE inhibitorima (inhibitori angiotenzin konvertirajudegenzima).
Veterinar treba procijeniti omjer koristi i rizika kod primjene ovakvih VMP-a, jerje prijavljeno nekoliko
sludajeva uginu6a (ukljudujudi naglu smrt) u pasa kojima su istovremeno primijenjeni trilostan i ACE
inhibitor.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu kroz usta.

Podetna doza je pribliZno 2 mglkg t.t., ovisno o kombinaciji dostupnih veli6ina kapsula, a treba ju
prim ijeniti jednom dnevno, s hranom.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Dozu treba prilagoditi odgovoru na lijedenje zabilje2enom tijekom nadzora svake pojedine Zivotinje
(vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, treba kombinirati velicine kapsula kako bi se

jednokratna dnevna doza postupno poveiavala. Sirok raspon velidina kapsula omogucava optimalno
doziranje za svakog pojedinog psa. Zbog kontrole klinidkih znakova treba primijeniti najmanju potrebnu
dozu
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tJkoliko se klinidki znakovi zadrie tijekom svih 24 sata izmedu primjene dvije doze, ukupnu dnevnu
dozu treba povecati za najvi5e 50 % te ju potom podijeliti na dva dijela od kojih jedan treba primijeniti
ujutro, a jedan nave6er.
Kapsule se ne smiju razlamati i owarati.
Malom broju Zivotinj a moie biti potrebno prim ijeniti doze znatno ve6e od l0 mglkg t.t. na dan. U takvim
s I u6ajev i ma potrebno je provesti odgovaraj u6 i dodatn i nadzor Zivotinje.

Ako se lijedenje pasa Vetoryl tvrdim kapsulama planira zamijeniti lijedenjem Vetoryl tabletama za
Zvakanje, ili obmuto, moZda ie biti potrebno prilagoditi dozu jer mogu6nost zamjene ova dva VMP-a
nije potpuno zajamdena, s obzirom na to da pojedini psi mogu razlidito reagirati na promjenu
farmaceutskog oblika.

Nadzor:
Biokemijsku pretragu krvi (ukljudujuii kontrolu elektrolita) i ACTH stimulacijski test treba provesti
prije lijedenj a, zatim 10 dana, 4 dedna i l2 tjedana nakon podetka lijedenja te potom svaka 3 mjeseca od
postavljanja podetne dijagnoze kao i nakon svake promjene doze. Iznimno je vaZno provesti ACTH
stimulacijski test 4 - 6 sati nakon primjene VMP-a radi ispravnog tumadenja rezultata. PoZeljno je dozu
primjenjivati ujutro jer 6e tako veterinar biti u mogudnosti obaviti testove 4 - 6 sati nakon primjene.
Takoderje potrebno napraviti redovitu procjenu klinidkog napretka bolesti u svakoj od gore navedenih
vremenskih todaka.

U sludaju neodgovarajuiih rezultata ACTH stimulacijskog testa tijekom nadzora, primjenu VMP-a treba
prekinuti na 7 dana te zatim ponovno zapoceti s najmanjom dozom. ACTH stimulacijski test treba
ponoviti nakon l4 dana. Ako su rezultati testa i dalje nezadovoljavajuci, treba prekinuti primjenu VMP-
a sve do ponovnog javljanja klinidkih znakova hiperadrenokorticizma.
ACTH stimulacijskitest treba ponoviti mjesec dana nakon ponovnog poietka lijedenja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moZe dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povra6anje, proljev,
kardiovaskulami simptomi, kolaps). Nakon dugotrajne primjene doze 32 mgkgt.t. zdravim psima nije
bilo uginuia, no ona su zabiljeZena nakon ponovljene primjene veiih doza (40 - 67 mg/kg/dan) zdravim
psima.
Ne postoji specifidan antidot za trilostan. Lijedenje treba prekinuti iprimijeniti potpornu terapiju,
ukljudujuii kortikosteroide, korekciju neravnote2e elektrolita i nadomjestak tekucine ovisno o klinidkim
znakovima.
U sludaju akutnog predoziranja, pomoi moZe biti induciranje povraianja nakon kojeg slijedi primjena
aktivnog ugljena.
Bilo kakva jatrogena insuficijencija kore nadbubreZne Llijezde brzo nestaje nakon prekida lijedenja.
Medutim, u malog postotka pasa, udinci mogu biti produljeni. Nakon prekida lijedenja trilostanom u

trajanju od tjedan dana, lijedenje treba ponovno zapodeti uz smanjenu dozu.

3.1 I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

\ije prirnjenjivo.
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4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:

QH02CA0r

4.2 Farmakodinamika

Trilostan selektivno i reverzibilno inhibira sustav enzima 3-beta-hidroksisteroid izomeruze, te na taj

nadin sprjedava proizvodnju kortizola, kortikosterona i aldosterona. Kada se koristi za lijedenje

hiperadrenokorticizma, trilostan smanjuje proizvodnju steroida glukokortikoida i mineralkortikoida u

kori nadbubreine Llijezde. Cirkuliraju6a koncentracija ovih steroida se time smanjuje. Trilostan
takoder antagonizira djelovanje egzogenog adrenokortikotropnog hormona (ACTH). Nema izravni
udinak niti na centralni iivtani sustav niti na kardiovaskularni sustav.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetidki podatci ukazuju na veliku varijabilnost medu pojedinim psima.

Tijekom ispitivanja farmakokinetike u laboratorijskim uvjetima na psima pasmine Beagle, kojima je
primijenjena jedna Vetoryl 60 mg tvrda kapsula, podrudje ispod krivulje (engl. area under the curve,

AUC) je bilo u rasponu 52 do 281 pg'min/ml u nahranjenih pasa, a u rasponu l6 do 175 pg'minlmL
u pasa koji su bili nata5te. Op6enito trilostan brzo nestaje izplamte, a najve6u koncentraciju u plazmi

doseZe 0,5 do 2,5 sata nakon primjene te se 6 dol2 sati nakon primjene gotovo vra6a na podetno

stanje. Ketotrilostan, primamiaktivni metabolit trilostana, slijedi slidan obrazac izludivanja. Nadalje,

ne postoje dokazi da se trilostan ili njegovi metaboliti nakupljaju tijekom vremena. lspitivanje
bioraspoloZivosti nakon primjene kroz usta psima pokazalo je da se trilostan bolje apsorbira kada se

primjenjuje s hranom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

S.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiranza prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi za5tite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Blisteriod PVC/PVdCialuminijske folije u kartonskoj kutiji. Jedan blister sadrZava l0 kapsula.

Veliiina pakiranja: 30 kapsula.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne srniju odlagati u otpadne vode ili kucniotpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e iliotpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP lt-322-0s t2t -01 t t7 0

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. oZujka 2021.

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

16. listopada 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO.MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdajena veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https: //medic ines. health.euroE.eu/veterinary/hr).
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