ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna: trilostan 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sorbitol ciekly (niekrystalizujacy)

Glicerol

Woda oczyszczona

Guma ksantanowa

Sodu benzoesan 1,5 mg

Sacharyna sodowa

Ksylitol

Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny albo kwas
cytrynowy bezwodny

Krzemu dwutlenek, koloidalny, bezwodny

Wanilina

Biata lub biatawa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie hiperadrenokortycyzmu zaleznego od przysadki i nadnerczy (choroby i zespotu Cushinga) u
psSoOw.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac, jesli zwierze choruje na pierwotna chorobg watroby lub ma niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Niezbedne jest doktadne rozpoznanie hiperadrenokortycyzmu.

W przypadku braku wyraznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie zweryfikowaé rozpoznanie.
Konieczne moze by¢ zwickszenie dawki.

Lekarze weterynarii powinni pamigtac, ze psy z hiperadrenokortycyzmem sg narazone na
podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze si¢ nie zmniejszy¢ po zastosowaniu leczenia
trilostanem.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Poniewaz w wigkszosci przypadkéw hiperadrenokortycyzm stwierdza si¢ u psow w wieku 10—15 lat,
czesto wystepuja u nich tez inne procesy patologiczne. Nalezy wykonaé badania przesiewowe w
kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w takich przypadkach
stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Nalezy $cisle monitorowac zwierze w trakcie leczenia, w szczegolnosci kontrolujac aktywnosé
enzymow watrobowych, elektrolity, stezenie mocznika i kreatyniny.

Szczegblne monitorowanie niezbg¢dne jest w przypadku wspotwystepowania cukrzycy i
hiperadrenokortycyzmu.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos¢ nadnerczy moze by¢ uposledzona.
Doswiadczenie sugeruje, ze od odstawienia mitotanu do wigczenia trilostanu powinien uptynac co
najmniej miesigc. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie czynnosci nadnerczy, gdyz psy moga by¢
bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u psow z
wystepujaca niedokrwistoscia, poniewaz moze dojs¢ do dalszego spadku hematokrytu i stezenia
hemoglobiny. Nalezy regularnie monitorowaé zwierzg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera substancje pomocniczg ksylitol, ktora po podaniu w
duzych dawkach moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Podawanie produktu Trilocur 10 mg/ml
zawiesina doustna dla psow w dawkach przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg mc. moze
doprowadzi¢ do zatrucia ksylitolem. Aby zmniejszy¢ to ryzyko u psow wymagajacych podawania
dawek przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg mc., nalezy zastosowac produkt Trilocur 50 mg/ml
zawiesina doustna dla psow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Trilostan moze ogranicza¢ synteze testosteronu i ma wlasciwosci przeciwprogesteronowe. Kobiety
cigzarne lub planujace zajscie w cigz¢ powinny unika¢ pracy z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po przypadkowym narazeniu i po uzyciu wymy¢ dtonie woda z mydtem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu oraz uczulenie. W
razie przypadkowego kontaktu zawiesiny z oczami lub skora sptuka¢ jg natychmiast duza iloscia
wody. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan, waniline lub benzoesan sodu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potkni¢cie moze wywota¢ szkodliwe dziatania, w tym nudnosci, wymioty i biegunke.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, by unikna¢ przypadkowego poltkniecia, zwlaszcza przez dzieci.
Wypetnione strzykawki przechowywac poza zasiggiem dzieci, a opréznione strzykawki — w miejscu



niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto letarg?, anoreksja’, wymioty?, biegunka
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Rzadko hipoadrenokortycyzm, nadmierne wydzielanie §liny,

wzdecie, ataksja, drzenie migsni, zaburzenia skory,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | pjeyydolnosé nerek® i zapalenie stawow?

zwierzat):

Bardzo rzadko ostabienie?, martwica nadnerczy' i nagly zgon

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$é nicokreslona ostry przetom addisonoidalny (zapas¢)

(czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

' Moze skutkowaé hipoadrenokortycyzmem.

% Takie objawy zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem mogg si¢ pojawi¢ zwlaszcza w
przypadku nieodpowiedniego monitorowania (patrz punkt 3.9). Objawy s3 zwykle odwracalne, a czas
zaniku od odstawienia leczenia jest rozny.

Przy braku oznak hipoadrenokortycyzmu u pséw leczonych trilostanem obserwowano wystepowanie
letargu, wymiotow, biegunki i anoreksji.

3 Moze sie pojawié po rozpoczeciu leczenia produktem.
Rozpoczgcie leczenia moze ujawni¢ wystgpowanie zapalenia stawow z powodu obnizenia stezenia
endogennych kortykosteroidow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u suk w czasie cigzy lub laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano odrgbnie mozliwo$ci interakcji z innymi produktami leczniczymi. Jako Ze tendencja do
wystgpienia hiperadrenokortycyzmu dotyczy starszych psow, wiele z nich bedzie otrzymywato
jednoczesnie inne leki. Nie zaobserwowano interakcji w badaniach klinicznych. Jesli trilostan jest
stosowany jednoczesnie z diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (inhibitorami ACE), nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko hiperkaliemii. Przy jednoczesnym
stosowaniu takich lekow lekarz weterynarii powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w
przypadku psow leczonych jednocze$nie trilostanem i inhibitorem ACE zgloszono kilka zgonow (w
tym naglych zgonow).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podawac¢ doustnie raz na dob¢ bezposrednio do pyska psa w porze karmienia.

Dawka poczatkowa leczenia to w przyblizeniu 2 mg/kg mc. Dawke nalezy dostosowac do
indywidualnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzonej w ramach monitorowania (patrz nizej). Jesli
konieczne jest zwickszenie dawki, nalezy powoli podwyzsza¢ dawke dobowa.

Produkt Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna dla psow nie powinien by¢ jednak podawany w
dawkach przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg me. U pséw wymagajacych podawania dawek
przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg mc. nalezy zastosowac produkt Trilocur 50 mg/ml zawiesina
doustna dla psow. Patrz punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u
docelowych gatunkoéw zwierzat”. Nalezy podawac najnizszg dawke zapewniajaca kontrole objawow
klinicznych.

Jesli kontrola objawow w calym 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkowaniem nie jest
odpowiednia, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50% i podzieli¢
ja na dwie rowne dawki podawane rano i wieczorem.

U niewielkiej grupy zwierzat konieczne moze by¢ stosowanie dawek znacznie przekraczajacych 10
mg/kg mc. na dobe. W takich sytuacjach nalezy stosowa¢ odpowiednie monitorowanie.

Dawke wylicza si¢ nastgpujaco:

mg
kg mc.

m
10 (Hff)

Dawka dobowa ( ) X masa ciata (kg)

Objetosé (ml) =

Monitorowanie:

Przed rozpoczeciem leczenia i po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach od poczatkowego
rozpoznania i kazdego dostosowania dawki, a nastepnie w 3-miesiecznych interwatach nalezy
pobiera¢ probki do badan biochemicznych (w tym elektrolitow) i testu stymulacji kortykotroping.
Konieczne jest wykonanie testu stymulacji kortykotroping w ciggu 4—6 godzin od podania dawki, by
moc doktadnie zinterpretowac jego wynik. Korzystne jest podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to
lekarzowi weterynarii na przeprowadzenie testow w ramach monitorowania po 4—6 godzinach od
podania dawki. W kazdym z powyzszych punktow czasowych nalezy rowniez regularnie oceniac
kliniczng progresj¢ choroby.

W przypadku braku stymulacji w tescie stymulacji kortykotroping w okresie monitorowania leczenie
nalezy przerwaé na 7 dni, a nastgpnie rozpocza¢ ponownie z nizsza dawka. Powtorzy¢ test stymulacji
kortykotroping po kolejnych 14 dniach. W przypadku ponownego wystapienia braku stymulacji
przerwac leczenie do momentu powrotu objawow hiperadrenokortycyzmu. Po wznowieniu leczenia
jeszcze raz wykonac test stymulacji kortykotroping.

Dobrze wstrzasnac przed uzyciem.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow hipoadrenokortycyzmu (letargu, anoreks;ji,
wymiotow, biegunki, objawoéw krazeniowych i zapasci). Po dlugotrwatym podawaniu produktu w
dawce 36 mg/kg mc. psom zdrowym nie wystapity zgony, lecz w przypadku podawania wyzszych
dawek produktu psom z hiperadrenokortycyzmem mozna spodziewaé si¢ wystapienia zgonow.

Nie istnieje swoista odtrutka na trilostan. Nalezy przerwac leczenie; w zaleznosci od objawow
klinicznych wskazane moze by¢ wlaczenie leczenia podtrzymujacego, w tym kortykosteroidow,
wyrownania zaburzen gospodarki elektrolitowej i plynoterapii.

W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ sprowokowanie wymiotdw przez podanie
wegla aktywnego.

Po odstawieniu leczenia jatrogenna niewydolno$¢ nadnerczy zwykle szybko ustepuje. U niektorych
psow dziatanie produktu moze jednak utrzymywac¢ si¢ dtuzej. Po uptywie tygodnia od odstawienia
leczenia trilostanem nalezy rozpocza¢ je ponownie w nizszej dawce.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO02CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje uktad enzymu izomerazy 3B-hydroksysteroidowej, w ten
sposob zatrzymujac wytwarzanie kortyzolu, kortykosteronu i aldosteronu. W przypadku stosowania
trilostanu w leczeniu hiperadrenokortycyzmu zmniejsza on wydzielanie glikokortykosteroidow i
mineralokortykosteroidow w korze nadnerczy. Stezenia tych steroidow w krwiobiegu ulegaja wiec
zmniejszeniu. Trilostan ma tez dzialanie antagonistyczne wzgledem egzogennej kortykotropiny
(ACTH). Nie wywiera on bezposredniego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy ani na uktad
krazenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane wskazuja na duza zmienno$¢ migdzyosobnicza parametréw farmakokinetycznych u psow. W
badaniu farmakokinetyki u laboratoryjnych pséw rasy beagle wartosci AUC wynosity 52-281
ug/ml/min u ps6w nakarmionych oraz 16—175 pg/ml/min u pséw na czczo. Zasadniczo trilostan jest
szybko eliminowany z osocza, a stgzenia w osoczu osiggaja wartosci maksymalne w ciggu 0,5-2,5
godziny oraz powracaja do wartosci zblizonych do wyjsciowych w ciggu 6—12 godzin od podania.
Glowny metabolit trilostanu — ketotrilostan — wykazuje podobne zachowanie. Ponadto nie wystepuja
przestanki wskazujace na zdolno$¢ akumulowania sig¢ trilostanu lub jego metabolitow z czasem.
Badanie biodostepnosci po podaniu doustnym u pséw wskazuje, ze trilostan wchianiat si¢ szybciej po
podaniu go z pokarmem.



Wykazano, ze u szczurdw trilostan jest wydalany przede wszystkim z odchodami, co wskazuje, ze
glownym szlakiem metabolicznym jest wydalanie z zotcig. U malp trilostan wydalany jest w rownych
ilosciach w odchodach i w moczu. Wyniki badan u szczurow i1 matp wykazaty, ze trilostan jest szybko
i dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego i ze ulega akumulacji w nadnerczach szczurow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu wysokiej gestosci z korkiem z polipropylenu / polietylenu wysokiej gestosci
zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci i wktadem z polietylenu, pakowana w pudetko tekturowe.

Wielko$ci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 30 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 90 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 ml 1 5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur 50 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna: trilostan 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sorbitol ciekly (niekrystalizujacy)

Glicerol

Woda oczyszczona

Guma ksantanowa

Sodu benzoesan 1,5 mg

Sacharyna sodowa

Ksylitol

Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny albo kwas
cytrynowy bezwodny

Krzemu dwutlenek, koloidalny, bezwodny

Wanilina

Biata lub biatawa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie hiperadrenokortycyzmu zaleznego od przysadki i nadnerczy (choroby i zespotu Cushinga) u
psSoOw.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac, jesli zwierze choruje na pierwotna chorobg watroby lub ma niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Niezbedne jest doktadne rozpoznanie hiperadrenokortycyzmu.

W przypadku braku wyraznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie zweryfikowaé rozpoznanie.
Konieczne moze by¢ zwickszenie dawki.

Lekarze weterynarii powinni pamigtac, ze psy z hiperadrenokortycyzmem sg narazone na
podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze si¢ nie zmniejszy¢ po zastosowaniu leczenia
trilostanem.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Poniewaz w wigkszosci przypadkéw hiperadrenokortycyzm stwierdza si¢ u psow w wieku 10—15 lat,
czesto wystepuja u nich tez inne procesy patologiczne. Nalezy wykonaé badania przesiewowe w
kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w takich przypadkach
stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Nalezy $cisle monitorowac zwierze w trakcie leczenia, w szczegolnosci kontrolujac aktywnosé
enzymow watrobowych, elektrolity, stezenie mocznika i kreatyniny.

Szczegblne monitorowanie niezbg¢dne jest w przypadku wspotwystepowania cukrzycy i
hiperadrenokortycyzmu.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos¢ nadnerczy moze by¢ uposledzona.
Doswiadczenie sugeruje, ze od odstawienia mitotanu do wigczenia trilostanu powinien uptynac co
najmniej miesigc. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie czynnosci nadnerczy, gdyz psy moga by¢
bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u psow z
wystepujaca niedokrwistoscia, poniewaz moze dojs¢ do dalszego spadku hematokrytu i stezenia

hemoglobiny. Nalezy regularnie monitorowaé zwierzg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Trilostan moze ogranicza¢ synteze testosteronu i ma wlasciwosci przeciwprogesteronowe. Kobiety
cigzarne lub planujace zajscie w cigzg powinny unikac pracy z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po przypadkowym narazeniu i po uzyciu wymy¢ dtonie wodg z mydtem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu oraz uczulenie. W
razie przypadkowego kontaktu zawiesiny z oczami lub skora sptuka¢ jg natychmiast duza iloscia
wody. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan, waniling lub benzoesan sodu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potkni¢cie moze wywota¢ szkodliwe dziatania, w tym nudnosci, wymioty i biegunke.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, by unikna¢ przypadkowego poltkniecia, zwlaszcza przez dzieci.
Wypehione strzykawki przechowywaé poza zasi¢giem dzieci, a oproznione strzykawki — w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

10



3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Niezbyt czgsto letarg’, anoreksja’, wymioty?, biegunka’
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Rzadko hipoadrenokortycyzm, nadmierne wydzielanie §liny,

wzdecie, ataksja, drzenie migsni, zaburzenia skory,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | pjevvdolnosé nerek® i zapalenie stawow”

zwierzat):

Bardzo rzadko ostabienie?, martwica nadnerczy' i nagly zgon

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$é nicokreslona ostry przetom addisonoidalny (zapas¢)

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

' Moze skutkowaé hipoadrenokortycyzmem.

? Takie objawy zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem moga sie pojawi¢ zwlaszcza w
przypadku nieodpowiedniego monitorowania (patrz punkt 3.9). Objawy sa zwykle odwracalne, a czas
zaniku od odstawienia leczenia jest rozny.

Przy braku oznak hipoadrenokortycyzmu u pséw leczonych trilostanem obserwowano wystepowanie
letargu, wymiotow, biegunki i anoreksji.

3 Moze si¢ pojawi¢ po rozpoczeciu leczenia produktem.
Rozpoczgcie leczenia moze ujawni¢ wystgpowanie zapalenia stawow z powodu obnizenia stezenia
endogennych kortykosteroidow.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé u suk w czasie cigzy lub laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano odrgbnie mozliwos$ci interakcji z innymi produktami leczniczymi. Jako Ze tendencja do
wystgpienia hiperadrenokortycyzmu dotyczy starszych psow, wiele z nich bedzie otrzymywato
jednoczesnie inne leki. Nie zaobserwowano interakcji w badaniach klinicznych. Jesli trilostan jest
stosowany jednoczesnie z diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (inhibitorami ACE), nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko hiperkaliemii. Przy jednoczesnym
stosowaniu takich lekow lekarz weterynarii powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w
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przypadku psow leczonych jednoczes$nie trilostanem i inhibitorem ACE zgloszono kilka zgondéw (w
tym nagtych zgonow).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podawac doustnie raz na dobe bezposrednio do pyska psa w porze karmienia.

Dawka poczatkowa leczenia to w przyblizeniu 2 mg/kg mc. Dawke nalezy dostosowaé do
indywidualnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzonej w ramach monitorowania (patrz nizej). Jesli
konieczne jest zwickszenie dawki, nalezy powoli podwyzsza¢ dawke dobowa.

Jesli kontrola objawoéw w calym 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkowaniem nie jest
odpowiednia, nalezy rozwazy¢ zwickszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50% i podzieli¢
ja na dwie rowne dawki podawane rano i wieczorem.

U niewielkiej grupy zwierzat konieczne moze by¢ stosowanie dawek znacznie przekraczajacych 10
mg/kg mc. na dobe. W takich sytuacjach nalezy stosowac¢ odpowiednie monitorowanie.

Dawke wylicza si¢ nastgpujaco:

mg .
Dawka dobowa (kg mc.) X masa ciata (kg)

m
50 (ﬁg)

Objetosc (ml) =

W przypadku objetosci ponizej 0,1 ml nalezy uzy¢ innego produktu.

Monitorowanie:

Przed rozpoczgciem leczenia i po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach od poczatkowego
rozpoznania i kazdego dostosowania dawki, a nast¢gpnie w 3-miesi¢cznych interwatach nalezy
pobiera¢ probki do badan biochemicznych (w tym elektrolitow) i testu stymulacji kortykotroping.
Konieczne jest wykonanie testu stymulacji kortykotroping w ciagu 4—6 godzin od podania dawki, by
moc dokladnie zinterpretowac jego wynik. Korzystne jest podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to
lekarzowi weterynarii na przeprowadzenie testow w ramach monitorowania po 4—6 godzinach od
podania dawki. W kazdym z powyzszych punktéw czasowych nalezy rowniez regularnie ocenia¢
kliniczng progresj¢ choroby.

W przypadku braku stymulacji w tescie stymulacji kortykotroping w okresie monitorowania leczenie
nalezy przerwac na 7 dni, a nastgpnie rozpoczaé ponownie z nizszg dawka. Powtorzy¢ test stymulacji
kortykotroping po kolejnych 14 dniach. W przypadku ponownego wystapienia braku stymulacji
przerwac leczenie do momentu powrotu objawdéw hiperadrenokortycyzmu. Po wznowieniu leczenia
jeszcze raz wykonac test stymulacji kortykotroping.

Dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow hipoadrenokortycyzmu (letargu, anoreks;ji,
wymiotow, biegunki, objawow krazeniowych i zapasci). Po dlugotrwatym podawaniu produktu w
dawce 36 mg/kg mc. psom zdrowym nie wystapity zgony, lecz w przypadku podawania wyzszych
dawek produktu psom z hiperadrenokortycyzmem mozna spodziewaé si¢ wystapienia zgonow.

Nie istnieje swoista odtrutka na trilostan. Nalezy przerwac leczenie; w zaleznosci od objawow
klinicznych wskazane moze by¢ wlaczenie leczenia podtrzymujacego, w tym kortykosteroidow,
wyrownania zaburzen gospodarki elektrolitowej i plynoterapii.

W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ sprowokowanie wymiotow przez podanie
wegla aktywnego.
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Po odstawieniu leczenia jatrogenna niewydolno$¢ nadnerczy zwykle szybko ustgpuje. U niektorych
psow dziatanie produktu moze jednak utrzymywac si¢ dtuzej. Po uptywie tygodnia od odstawienia
leczenia trilostanem nalezy rozpoczac je ponownie w nizszej dawce.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO02CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje uktad enzymu izomerazy 3B-hydroksysteroidowej, w ten
sposob zatrzymujac wytwarzanie kortyzolu, kortykosteronu i aldosteronu. W przypadku stosowania
trilostanu w leczeniu hiperadrenokortycyzmu zmniejsza on wydzielanie glikokortykosteroidow i
mineralokortykosteroidow w korze nadnerczy. Stezenia tych steroidow w krwiobiegu ulegaja wigc
zmniejszeniu. Trilostan ma tez dzialanie antagonistyczne wzgledem egzogennej kortykotropiny
(ACTH). Nie wywiera on bezposredniego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy ani na uktad
krazenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane wskazuja na duza zmienno$¢ miedzyosobnicza parametrow farmakokinetycznych u pséw. W
badaniu farmakokinetyki u laboratoryjnych psoéw rasy beagle wartosci AUC wynosity 52-281
pg/ml/min u pséw nakarmionych oraz 16—175 pg/ml/min u pséw na czczo. Zasadniczo trilostan jest
szybko eliminowany z osocza, a stgzenia w 0soczu osiggaja wartosci maksymalne w ciagu 0,5-2,5
godziny oraz powracajg do wartosci zblizonych do wyjsciowych w ciaggu 6—12 godzin od podania.
Glowny metabolit trilostanu — ketotrilostan — wykazuje podobne zachowanie. Ponadto nie wystgpuja
przestanki wskazujace na zdolnos¢ akumulowania si¢ trilostanu lub jego metabolitoéw z czasem.
Badanie biodostgpnosci po podaniu doustnym u pséw wskazuje, ze trilostan wchtaniat si¢ szybciej po
podaniu go z pokarmem.

Wykazano, ze u szczurdw trilostan jest wydalany przede wszystkim z odchodami, co wskazuje, ze
glownym szlakiem metabolicznym jest wydalanie z zotcig. U malp trilostan wydalany jest w rownych
ilosciach w odchodach i w moczu. Wyniki badan u szczuréw i matp wykazaty, ze trilostan jest szybko
i dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego i ze ulega akumulacji w nadnerczach szczurow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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5.2 OKkres waznosSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu wysokiej gestosci z korkiem z polipropylenu / polietylenu wysokiej gestosci
zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci i wkladem z polietylenu, pakowana w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 10 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 25 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 36 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objgtosciach 1 mli 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 50 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 72 ml oraz polipropylenowe strzykawki do
odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml

Pudelko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 100 ml oraz polipropylenowe strzykawki
do odmierzania produktu o obj¢tosciach 1 mli 5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)
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8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe — 10 mg/ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 ml
90 ml
Strzykawka doustna 1 ml i 5 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECYI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA Z HDPE (10 mg/ml; 90 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 10 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5.  OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesigcy.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z HDPE (10 mg/ml; 30 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 10 mg/ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe — 50 mg/ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur 50 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 50 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

Strzykawka doustna 1 ml i 5 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA Z HDPE (50 mg/ml; 72 ml i 100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trilocur 50 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 50 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne. Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z HDPE (50 mg/ml; 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilocur

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trilostan 50 mg/ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesigcy.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. Skiad

Kazdy mililitr zawiera:
Substancja czynna: trilostan 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan 1,5 mg

Biata lub biatlawa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie hiperadrenokortycyzmu zaleznego od przysadki i nadnerczy (choroby i zespotu Cushinga) u
psSOw.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli zwierze choruje na pierwotna chorobg watroby lub ma niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Niezbedne jest doktadne rozpoznanie hiperadrenokortycyzmu.

W przypadku braku wyraznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie zweryfikowac rozpoznanie.
Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

Lekarze weterynarii powinni pamigtaé, ze psy z hiperadrenokortycyzmem sg narazone na
podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze si¢ nie zmniejszy¢ po zastosowaniu leczenia

trilostanem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Poniewaz w wigkszosci przypadkow hiperadrenokortycyzm stwierdza si¢ u psow w wieku 10-15 lat,
czesto wystepuja u nich tez inne procesy patologiczne. Nalezy wykonac badania przesiewowe w
kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolno$ci nerek, poniewaz w takich przypadkach
stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Nalezy $cisle monitorowaé zwierz¢ w trakcie leczenia, w szczegolnosci kontrolujac aktywnosé
enzymow watrobowych, elektrolity, stezenie mocznika i kreatyniny.

Szczegbdlne monitorowanie niezbg¢dne jest w przypadku wspdtwystepowania cukrzycy i
hiperadrenokortycyzmu.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos$¢ nadnerczy moze by¢ uposledzona.
Doswiadczenie sugeruje, ze od odstawienia mitotanu do wiaczenia trilostanu powinien uptynac co
najmniej miesigc. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie czynno$ci nadnerczy, gdyz psy moga by¢
bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscig u psow z
wystepujaca niedokrwistoscia, poniewaz moze dojs¢ do dalszego spadku hematokrytu i stezenia
hemoglobiny. Nalezy regularnie monitorowaé zwierze.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera substancje pomocniczg ksylitol, ktoéra po podaniu w
duzych dawkach moze powodowac¢ dziatania niepozadane. Podawanie produktu Trilocur 10 mg/ml
zawiesina doustna dla psow w dawkach przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg mc. moze
doprowadzi¢ do zatrucia ksylitolem. Aby zmniejszy¢ to ryzyko u pséw wymagajacych podawania
dawek przekraczajgcych 2 mg trilostanu na kg mc., nalezy zastosowa¢ produkt Trilocur 50 mg/ml
zawiesina doustna dla psow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Trilostan moze ogranicza¢ synteze testosteronu i ma wlasciwosci przeciwprogesteronowe. Kobiety
cigzarne lub planujace zajscie w ciaze powinny unikaé pracy z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po przypadkowym narazeniu i po uzyciu wymy¢ dtonie wodg z mydtem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu oraz uczulenie. W
razie przypadkowego kontaktu zawiesiny z oczami lub skora spluka¢ ja natychmiast duza iloscia
wody. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan, waniling lub benzoesan sodu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potkni¢cie moze wywota¢ szkodliwe dziatania, w tym nudnosci, wymioty i biegunke.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, by unikna¢ przypadkowego potknigcia, zwtaszcza przez dzieci.
Wypehione strzykawki przechowywac poza zasiggiem dzieci, a oprdznione strzykawki — w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ u suk w czasie cigzy lub laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowaé u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie badano odrebnie mozliwos$ci interakcji z innymi produktami leczniczymi. Jako ze tendencja do
wystapienia hiperadrenokortycyzmu dotyczy starszych pséw, wiele z nich bedzie otrzymywato
jednoczesnie inne leki. Nie zaobserwowano interakcji w badaniach klinicznych. Jesli trilostan jest
stosowany jednocze$nie z diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (inhibitorami ACE), nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko hiperkaliemii. Przy jednoczesnym
stosowaniu takich lekow lekarz weterynarii powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w
przypadku psow leczonych jednoczes$nie trilostanem i inhibitorem ACE zgloszono kilka zgonoéw (w
tym nagtych zgonow).
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Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia objawow hipoadrenokortycyzmu (letargu, anoreksji,
wymiotow, biegunki, objawow krazeniowych i zapasci). Po dlugotrwatym podawaniu produktu w
dawce 36 mg/kg mc. psom zdrowym nie wystgpily zgony, lecz w przypadku podawania wyzszych
dawek produktu psom z hiperadrenokortycyzmem mozna spodziewac si¢ wystapienia zgonow.

Nie istnieje swoista odtrutka na trilostan. Nalezy przerwac leczenie; w zaleznosci od objawow
klinicznych wskazane moze by¢ wlaczenie leczenia podtrzymujacego, w tym kortykosteroidow,
wyréwnania zaburzen gospodarki elektrolitowej i plynoterapii.

W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ sprowokowanie wymiotow przez podanie
wegla aktywnego.

Po odstawieniu leczenia jatrogenna niewydolno$¢ nadnerczy zwykle szybko ustepuje. U niektorych
psow dziatanie produktu moze jednak utrzymywac sie dtuzej. Po uptywie tygodnia od odstawienia
leczenia trilostanem nalezy rozpoczaé¢ je ponownie w nizszej dawce.

7. Dzialania niepozadane

Psy:

Niezbyt czesto letarg?, anoreksja’, wymioty?, biegunka®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko hipoadrenokortycyzm, nadmierne wydzielanie §liny,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych wzdecie, ataksja, drzenie mig$ni, zaburzenia skory,
Zwierzat): 2 4 niewydolnoé¢ nerek’ i zapalenie stawow’

Bardzo rzadko oslabienie’, martwica nadnerczy' i nagly zgon
(<1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieokreslona ostry przetom addisonoidalny (zapas¢)

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

! Moze skutkowa¢ hipoadrenokortycyzmem.

? Takie objawy zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem moga si¢ pojawi¢ zwlaszcza w
przypadku nieodpowiedniego monitorowania (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
sposob podania”). Objawy sg zwykle odwracalne, a czas zaniku od odstawienia leczenia jest rézny.
Przy braku oznak hipoadrenokortycyzmu u pséw leczonych trilostanem obserwowano wystgpowanie
letargu, wymiotow, biegunki i anoreks;ji.

3 Moze si¢ pojawi¢ po rozpoczeciu leczenia produktem.
Rozpoczgcie leczenia moze ujawni¢ wystgpowanie zapalenia stawow z powodu obnizenia stezenia
endogennych kortykosteroidow.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub przez krajowy system zgtaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podawac¢ doustnie raz na dob¢ bezposrednio do pyska psa w porze karmienia.

Dawka poczatkowa leczenia to w przyblizeniu 2 mg/kg mc. Dawke nalezy dostosowac do
indywidualnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzonej w ramach monitorowania (patrz nizej). Jesli
konieczne jest zwickszenie dawki, nalezy powoli podwyzsza¢ dawke dobowa.

Produkt Trilocur 10 mg/ml zawiesina doustna dla psow nie powinien by¢ jednak podawany w
dawkach przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg me. U pséw wymagajacych podawania dawek
przekraczajacych 2 mg trilostanu na kg mc. nalezy zastosowa¢ produkt Trilocur 50 mg/ml zawiesina
doustna dla psow. Patrz punkt ,,.Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u
docelowych gatunkoéw zwierzat”. Nalezy podawac najnizszg dawke zapewniajaca kontrole objawow
klinicznych.

Jesli kontrola objawoéw w calym 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkowaniem nie jest
odpowiednia, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50% i podzieli¢
ja na dwie rowne dawki podawane rano i wieczorem.

U niewielkiej grupy zwierzat konieczne moze by¢ stosowanie dawek znacznie przekraczajacych 10
mg/kg mc. na dobe¢. W takich sytuacjach nalezy stosowaé odpowiednie monitorowanie.

Dawke wylicza si¢ nastgpujaco:

mg
kg mc.

m
10 (Hff)

Dawka dobowa ( ) X masa ciata (kg)

Objetosé (ml) =

Monitorowanie:

Przed rozpoczeciem leczenia i po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach od poczatkowego
rozpoznania i kazdego dostosowania dawki, a nastgpnie w 3-miesigcznych interwatach nalezy
pobiera¢ probki do badan biochemicznych (w tym elektrolitow) i testu stymulacji kortykotropina.
Konieczne jest wykonanie testu stymulacji kortykotroping w ciggu 4—6 godzin od podania dawki, by
moéc doktadnie zinterpretowaé jego wynik. Korzystne jest podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to
lekarzowi weterynarii na przeprowadzenie testow w ramach monitorowania po 4—6 godzinach od
podania dawki. W kazdym z powyzszych punktéw czasowych nalezy rowniez regularnie ocenia¢
kliniczng progresj¢ choroby.

W przypadku braku stymulacji w te$cie stymulacji kortykotroping w okresie monitorowania leczenie
nalezy przerwac na 7 dni, a nastgpnie rozpoczaé ponownie z nizszg dawka. Powtorzy¢ test stymulacji
kortykotroping po kolejnych 14 dniach. W przypadku ponownego wystapienia braku stymulacji
przerwac leczenie do momentu powrotu objawdw hiperadrenokortycyzmu. Po wznowieniu leczenia
jeszcze raz wykonac test stymulacji kortykotropina.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie butelki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

EU/2/24/312/001 — pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 30 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml
EU/2/24/312/002 — pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke¢ o pojemnosci 90 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/en).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
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Belgia
tel. +3233150426
mail@emdoka.be

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bearapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.}Opwmii "arapua Ne 50
BG-rp. Kocturbponx 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.r.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

DIC 2022254828

Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgium

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.

Kuipersweg 9
NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EALada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 y . Howoviag-Zrdtov - [Howvia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

sE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trilocur 50 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. Sklad

Kazdy mililitr zawiera:
Substancja czynna: trilostan 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan 1,5 mg

Biata lub biatawa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie hiperadrenokortycyzmu zaleznego od przysadki i nadnerczy (choroby i zespotu Cushinga) u
psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli zwierze choruje na pierwotna chorobg watroby lub ma niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Niezbedne jest doktadne rozpoznanie hiperadrenokortycyzmu.

W przypadku braku wyraznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie zweryfikowac rozpoznanie.
Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

Lekarze weterynarii powinni pamigtac, ze psy z hiperadrenokortycyzmem sa narazone na
podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze si¢ nie zmniejszy¢ po zastosowaniu leczenia
trilostanem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Poniewaz w wigkszosci przypadkow hiperadrenokortycyzm stwierdza si¢ u psow w wieku 10-15 lat,
czesto wystepuja u nich tez inne procesy patologiczne. Nalezy wykonac badania przesiewowe w
kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolno$ci nerek, poniewaz w takich przypadkach
stosowanie produktu jest przeciwwskazane.
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Nalezy $cisle monitorowac zwierze w trakcie leczenia, w szczegolnosci kontrolujac aktywnosé
enzymow watrobowych, elektrolity, stezenie mocznika i kreatyniny.

Szczegodlne monitorowanie niezbgdne jest w przypadku wspotwystepowania cukrzycy i
hiperadrenokortycyzmu.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos¢ nadnerczy moze by¢ uposledzona.
Doswiadczenie sugeruje, ze od odstawienia mitotanu do wigczenia trilostanu powinien uptynac co
najmniej miesigc. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie czynnosci nadnerczy, gdyz psy moga by¢
bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u psow z
wystepujaca niedokrwistoscia, poniewaz moze dojs¢ do dalszego spadku hematokrytu i stezenia
hemoglobiny. Nalezy regularnie monitorowaé zwierzg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Trilostan moze ogranicza¢ synteze testosteronu i ma wlasciwos$ci przeciwprogesteronowe. Kobiety
cigzarne lub planujace zajscie w cigz¢ powinny unikaé pracy z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po przypadkowym narazeniu i po uzyciu wymy¢ dtonie wodg z mydtem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu oraz uczulenie. W
razie przypadkowego kontaktu zawiesiny z oczami lub skorg sptukac jg natychmiast duzg iloscia
wody. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan, waniling lub benzoesan sodu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potknigcie moze wywota¢ szkodliwe dziatania, w tym nudnos$ci, wymioty i biegunke.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, by uniknaé przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci.
Wypetnione strzykawki przechowywac poza zasiggiem dzieci, a opréznione strzykawki — w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u suk w czasie cigzy lub laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie badano odrgbnie mozliwos$ci interakcji z innymi produktami leczniczymi. Jako Ze tendencja do
wystgpienia hiperadrenokortycyzmu dotyczy starszych psow, wiele z nich bedzie otrzymywato
jednoczesnie inne leki. Nie zaobserwowano interakcji w badaniach klinicznych. Jesli trilostan jest
stosowany jednoczesnie z diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (inhibitorami ACE), nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko hiperkaliemii. Przy jednoczesnym
stosowaniu takich lekow lekarz weterynarii powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w
przypadku psoéw leczonych jednocze$nie trilostanem i inhibitorem ACE zgloszono kilka zgonow (w
tym naglych zgonow).

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow hipoadrenokortycyzmu (letargu, anoreksji,
wymiotow, biegunki, objawow krazeniowych i zapasci). Po dlugotrwalym podawaniu produktu w
dawce 36 mg/kg mc. psom zdrowym nie wystapity zgony, lecz w przypadku podawania wyzszych
dawek produktu psom z hiperadrenokortycyzmem mozna spodziewac si¢ wystgpienia zgonow.

Nie istnieje swoista odtrutka na trilostan. Nalezy przerwac leczenie; w zaleznosci od objawow
klinicznych wskazane moze by¢ wiaczenie leczenia podtrzymujgcego, w tym kortykosteroidow,
wyrownania zaburzen gospodarki elektrolitowej i ptynoterapii.
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W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ sprowokowanie wymiotow przez podanie
wegla aktywnego.

Po odstawieniu leczenia jatrogenna niewydolno$¢ nadnerczy zwykle szybko ustepuje. U niektorych
psow dziatanie produktu moze jednak utrzymywac si¢ dtuzej. Po uptywie tygodnia od odstawienia
leczenia trilostanem nalezy rozpoczaé¢ je ponownie w nizszej dawce.

7. Dzialania niepozadane

Psy:

Niezbyt czesto letarg?, anoreksja’, wymioty?, biegunka®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko hipoadrenokortycyzm, nadmierne wydzielanie §liny,
wzdecie, ataksja, drzenie mig$ni, zaburzenia skory,

(I do 10 zwierzgt/10 000 leczonych niewydolnos¢ nerek’ i zapalenie stawow’

zwierzat):

Bardzo rzadko oslabienie’, martwica nadnerczy' i nagly zgon
(<1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieokreslona ostry przetom addisonoidalny (zapasc)

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

! Moze skutkowa¢ hipoadrenokortycyzmem.

? Takie objawy zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem moga sie pojawi¢ zwlaszcza w
przypadku nieodpowiedniego monitorowania (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
sposob podania”). Objawy sg zwykle odwracalne, a czas zaniku od odstawienia leczenia jest rézny.
Przy braku oznak hipoadrenokortycyzmu u pséw leczonych trilostanem obserwowano wystgpowanie
letargu, wymiotow, biegunki i anoreks;ji.

3 Moze si¢ pojawi¢ po rozpoczeciu leczenia produktem.
Rozpoczgcie leczenia moze ujawni¢ wystgpowanie zapalenia stawow z powodu obnizenia stezenia
endogennych kortykosteroidow.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub przez krajowy system zgtaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawac¢ doustnie raz na dob¢ bezposrednio do pyska psa w porze karmienia.
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Dawka poczatkowa leczenia to w przyblizeniu 2 mg/kg mc. Dawke nalezy dostosowaé do
indywidualnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzonej w ramach monitorowania (patrz nizej). Jesli
konieczne jest zwickszenie dawki, nalezy powoli podwyzsza¢ dawke dobowa.

Jesli kontrola objawoéw w calym 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkowaniem nie jest
odpowiednia, nalezy rozwazy¢ zwickszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50% i podzieli¢
ja na dwie rowne dawki podawane rano i wieczorem.

U niewielkiej grupy zwierzat konieczne moze by¢ stosowanie dawek znacznie przekraczajacych 10
mg/kg mc. na dobe. W takich sytuacjach nalezy stosowac¢ odpowiednie monitorowanie.

Dawke wylicza si¢ nastgpujaco:

mg .
Dawka dobowa (kg mc.) X masa ciata (kg)

m
50 (ﬁg)

Objetosc (ml) =

W przypadku objetosci ponizej 0,1 ml nalezy uzy¢ innego produktu.

Monitorowanie:

Przed rozpoczeciem leczenia i po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach od poczatkowego
rozpoznania i kazdego dostosowania dawki, a nastepnie w 3-miesiecznych interwatach nalezy
pobiera¢ probki do badan biochemicznych (w tym elektrolitow) i testu stymulacji kortykotroping.
Konieczne jest wykonanie testu stymulacji kortykotroping w ciaggu 4—6 godzin od podania dawki, by
moc doktadnie zinterpretowac jego wynik. Korzystne jest podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to
lekarzowi weterynarii na przeprowadzenie testOw w ramach monitorowania po 4—6 godzinach od
podania dawki. W kazdym z powyzszych punktow czasowych nalezy rowniez regularnie oceniac
kliniczng progresj¢ choroby.

W przypadku braku stymulacji w tescie stymulacji kortykotroping w okresie monitorowania leczenie
nalezy przerwaé na 7 dni, a nastgpnie rozpocza¢ ponownie z nizsza dawka. Powtorzy¢ test stymulacji
kortykotroping po kolejnych 14 dniach. W przypadku ponownego wystapienia braku stymulacji
przerwac leczenie do momentu powrotu objawow hiperadrenokortycyzmu. Po wznowieniu leczenia
jeszcze raz wykonac test stymulacji kortykotroping.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku i etykiecie butelki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

EU/2/24/312/003 — pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke¢ o pojemnosci 10 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml
EU/2/24/312/004 — pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 25 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml
EU/2/24/312/005 — pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 36 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml
EU/2/24/312/006 — pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 50 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml
EU/2/24/312/007 — pudelko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 72 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 mli 5 ml
EU/2/24/312/008 — pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 100 ml oraz
polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o objetosciach 1 ml i 5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/en).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten

Belgia

tel. +3233150426
mail@emdoka.be
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opwmii "arapua Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.1.0.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
DIC 2022254828
Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EALada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 y . Howoviag-Zrdtov - [Howvia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

43

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



