PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Vetoryl, 5 mg.

kapsula. tvrda.za pse

KLASA: UP 1-322-05.24-01 754
URBROJ: 525-09/583-24-3

I UANES S ANNT ANE A NSO M

118



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Vetoryl 5 mg, kapsula, tvrda, za pse

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula sadrzava:

Djelatna tvar:
Trilostan 5 mg

Pomocne tvari:

! Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih sastojaka
| Titanijev dioksid (E171)

Zeljezov oksid (zuti) (E172)

Zeljezov oksid (cri) (E172)

Zelatina

Kukuruzni §krob
—
Laktoza hidrat

Magnezijev stearat

Tvrde Zelatinske kapsule s tijelom boje bjelokosti i crnom kapicom te otisnutom oznakom
»YETORYL 5 mg®.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lije¢enje hiperaderenokorticizma ovisnog o hipofizi i hiperadrenokorticizma ovisnog o nadbubreznoj
zlijezdi (Cushingova bolest i Cushingov sindrom).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati zivotinjama koje boluju od primarne bolesti jetre i/ili bubrezne insuficijencije.
Ne primjenjivati psima tjelesne teZine (t.t.) manje od 3 kg.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoé¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) je nuzno postaviti to¢nu dijagnozu
hiperadrenokorticizma.

Kada nema odgovarajuceg odgovora na lijecenje, potrebno je ponovno procijeniti dijagnozu. Moguce
je da ¢e biti potrebno povecati dozu.
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Veterinari trebaju imati na umu da psi koji boluju od hiperadrenokorticizma imaju povecani rizik od
pankreatitisa. Ovaj se rizik mozda nece smanjiti nakon lije¢enja trilostanom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne myjere opreza z4 neshodljivu primjend b ciljnih vrsta Zivotinja:

S obzirom na to da se vecina slucajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi izmedu 10 -
15 godina, Cesto su u tih pasa prisutni i drugi patolo$ki procesi. [znimno je vazno utvrditi da li postoji
osnovna bolest jetre i insuficijencija bubrega jer je u tim slu¢ajevima kontraindicirana primjena ovog
VMP-a.

Tijekom hjecenja je nuzno pomno nadzirati Zivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na razine
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.

Istovremena prisutnost diabetes melitusa i hiperadrenokorticizma zahtjeva specifi¢an nadzor Zivotinje.
Ako je pas prethodno lije¢en mitotanom, funkcija nadbubrezne zlijezde ¢e biti smanjena. Iskustvo na
ovom podrucju sugerira da je potrebno barem mjesec dana pauze izmedu prestanka primjene mitotana
i lijeCenja trilostanom. Preporucuje se pomno nadziranje funkcija nadbubrezne Zlijezde, jer psi u tom
periodu mogu biti podlozniji uéincima trilostana.

VMP treba vrlo oprezno primjenjivati psima s anemijom, jer moze doéi do dodatnog pada vrijednosti
hematokrita i hemoglobina. Zivotinju treba nadzirati redovito.

Pos¢bne mjere opreza koje:mera poduzeti oseba koja primjeniuie veterinarsko-medicinsks proizvod o
Zivotinja:

Trilostan ima antiprogesteroni u¢inak, a moZe i smanjiti sintezu testosterona. Trudnice i Zene koje
planiraju trudnocu trebaju izbjegavati rukovanje ovim VMP-om.

U slu¢aju nehoti€nog izlaganja VMP-u te nakon primjene VMP-a treba oprati ruke sapunom i vodom.
Sadrzaj kapsule moze uzrokovati nadrazaj ili osjetljivost koze i o¢iju. Kapsule se ne smiju razlamati i
otvarati. U slu¢aju pucanja kapsule i kontakta granula s o€ima ili kozom, izloZene dijelove treba odmah
oprati s puno vode. Ako se nadrazaj nastavi, potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP-u ili
etiketu.

Osobe preosjetljive na trilostan ili bilo koju pomo¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije€nika i pokazite mu uputu 0 VMP-u
ili etiketu.

3.6 Stetni dogadaji

Psi*

[ Manje Cesto letargija®®, anoreksija*® |
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(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih ‘
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve): |

2 povezano s jatrogenim hipoadrenokorticizmom, osobito ako Zivotinja nije odgovarajuce nadzirana (vidjeti
odjeljak 3.9); uglavnom reverzibilno unutar varijabilnog razdoblja nakon prekida lijjecenja

® opazeno u pasa lije¢enih trilostanom u odsutnosti dokazanog hipoadrenokorticizma

¢ uklju¢ujuéi akutnu adrenalnu krizu (kolaps) (vidjeti odljekak 3.10)

4 blago

¢ otkriveno lije¢enjem VMP-om zbog smanjenja razine endogenog kortikosteroida

f moZe dovesti do hipoadrenokorticizma

Sindrom ustezanja kortikosteroida ili hipokortizolemiju treba razlu¢iti od hipoadrenokorticizma
nadziranjem razine serumskih elektrolita.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku Podatci za kontakt upute o
VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u kuja tijekom graviditeta ili laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

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

Moguée interakcije s drugim VMP-ima nisu posebno istrazivane. S obzirom da se
hiperadrenokorticizam obi¢no javlja u starijih pasa, mnogi od njih istovremeno primaju druge VMP-e.
U klini€kim 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 zadrzavaju kalij ili ACE inhibitorima (inhibitori angiotenzin konvertirajuéeg enzima).
Veterinar treba procijeniti omjer koristi i rizika kod primjene ovakvih VMP-a, jer je prijavljeno nekoliko
sluéajeva uginuéa (ukljuéujuéi naglu smrt) u pasa kojima su istovremeno primijenjeni trilostan i ACE
inhibitor.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu kroz usta.

Pogetna doza je priblizno 2 mg/kg t.t., ovisno o kombinaciji dostupnih veli€ina kapsula, a treba ju
primijeniti jednom dnevno, s hranom.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Dozu treba prilagoditi odgovoru na lijeenje zabiljezenom tijekom nadzora svake pojedine Zivotinje
(vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, treba kombinirati veli¢ine kapsula kako bi se
jednokratna dnevna doza postupno poveéavala. Sirok raspon veli¢ina kapsula omoguéava optimalno
doziranje za svakog pojedinog psa. Zbog kontrole klinickih znakova treba primijeniti najmanju potrebnu
dozu
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Ukoliko se klini¢ki znakovi zadrze tijekom svih 24 sata izmedu primjene dvije doze, ukupnu dnevnu
dozu treba povecati za najvise 50 % te ju potom podijeliti na dva dijela od kojih jedan treba primijeniti
ujutro, a jedan naveder.

Kapsule se ne smiju razlamati i otvarati.

Malom broju Zivotinja moze biti potrebno primijeniti doze znatno vece od 10 mg/kg t.t. nadan. U takvim
slu¢ajevima potrebno je provesti odgovarajuéi dodatni nadzor Zivotinje.

Ako se lijecenje pasa Vetory! tvrdim kapsulama planira zamijeniti lijeGenjem Vetoryl tabletama za
Zvakanje, ili obmuto, mozda e biti potrebno prilagoditi dozu jer moguénost zamjene ova dva VMP-a
nije potpuno zajaméena, s obzirom na to da pojedini psi mogu razlidito reagirati na promjenu
farmaceutskog oblika.

Nadzor:

Biokemijsku pretragu krvi (uklju¢ujuéi kontrolu elektrolita) i ACTH stimulacijski test treba provesti
prije lijeCenja, zatim 10 dana, 4 tjedna i 12 tjedana nakon pocetka lijecenja te potom svaka 3 mjeseca od
postavljanja poCetne dijagnoze kao i nakon svake promjene doze. [znimno je vazno provesti ACTH
stimulacijski test 4 - 6 sati nakon primjene VMP-a radi ispravnog tumacenja rezultata. Pozeljno je dozu
primjenjivati ujutro jer ¢e tako veterinar biti u mogucnosti obaviti testove 4 - 6 sati nakon primjene.
Takoder je potrebno napraviti redovitu procjenu klini¢kog napretka bolesti u svakoj od gore navedenih
vremenskih to¢aka.

U slu¢aju neodgovarajucih rezultata ACTH stimulacijskog testa tijekom nadzora, primjenu VMP-a treba
prekinuti na 7 dana te zatim ponovno zapodeti s najmanjom dozom. ACTH stimulacijski test treba
ponoviti nakon 14 dana. Ako su rezultati testa i dalje nezadovoljavajuéi, treba prekinuti primjenu VMP-
a sve do ponovnog javljanja klini¢kih znakova hiperadrenokorticizma.

ACTH stimulacijski test treba ponoviti mjesec dana nakon ponovnog poéetka lijedenja.

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

Predoziranje moZe dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povraéanje, proljev,
kardiovaskularni simptomi, kolaps). Nakon dugotrajne primjene doze 32 mg/kg t.t. zdravim psima nije
bilo uginuca, no ona su zabiljezena nakon ponovljene primjene veéih doza (40 - 67 mg/kg/dan) zdravim
psima.

Ne postoji specifi€an antidot za trilostan. Lijetenje treba prekinuti i primijeniti potpornu terapiju,
ukljuCujuci kortikosteroide, korekciju neravnoteze elektrolita i nadomjestak tekuéine ovisno o klini¢kim
znakovima.

U slucaju akutnog predoziranja, pomo¢ moze biti induciranje povraéanja nakon kojeg slijedi primjena
aktivnog ugljena.

Bilo kakva jatrogena insuficijencija kore nadbubrezne Zlijezde brzo nestaje nakon prekida lijecenja.
Medutim, u malog postotka pasa, u¢inci mogu biti produljeni. Nakon prekida lije¢enja trilostanom u
trajanju od tjedan dana, lije¢enje treba ponovno zapoéeti uz smanjenu dozu.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodinamika

Trilostan selektivno i reverzibilno inhibira sustav enzima 3-beta-hidroksisteroid izomeraze, te na taj
na¢in sprje¢ava proizvodnju kortizola, kortikosterona i aldosterona. Kada se koristi za lije¢enje
hiperadrenokorticizma, trilostan smanjuje proizvodnju steroida glukokortikoida 1 mineralkortikoida u
kori nadbubrezne Zlijezde. Cirkuliraju¢a koncentracija ovih steroida se time smanjuje. Trilostan
takoder antagonizira djelovanje egzogenog adrenokortikotropnog hormona (ACTH). Nema izravni
u€inak niti na centralni Ziv€ani sustav niti na kardiovaskularni sustav.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineti¢ki 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, podrugje ispod krivulje (engl. area under the curve,
AUC) je bilo u rasponu 52 do 281 pg-min/mL u nahranjenih pasa, a u rasponu 16 do 175 pug'min/mL
u pasa koji su bili nataste. Opéenito trilostan brzo nestaje iz plazme, a najve¢u koncentraciju u plazmi
doseze 0,5 do 2,5 sata nakon primjene te se 6 do12 sati nakon primjene gotovo vraca na pocetno
stanje. Ketotrilostan, primami aktivni metabolit trilostana, slijedi sli¢an obrazac izlu¢ivanja. Nadalje,
ne postoje dokazi da se trilostan ili njegovi metaboliti nakupljaju tijekom vremena. Ispitivanje
bioraspolozivosti nakon primjene kroz usta psima pokazalo je da se trilostan bolje apsorbira kada se
primjenjuje s hranom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Blisteri od PVC/PVdC/aluminijske folije u kartonskoj kutiji. Jedan blister sadrzava 10 kapsula.
Veli¢ina pakiranja: 30 kapsula.

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

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili huént otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/170

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. ozujka 2021.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

16. listopada 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(bttps://medicines.health.europa.ew/veterinary/hr).
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