PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA VETERINARSKOG LIJEKA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar: Trilostan 10 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka

lijeka
Sorbitol, teku¢i (nekristalizirajuci)
Glicerol
Voda, proc¢is¢ena
Ksantan guma
Natrijev benzoat 1,5 mg

Natrijev saharin

Ksilitol

Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

Limunska kiselina monohidrat ili limunska
kiselina, bezvodna

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Vanilin

Bijela do prljavo bijela suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje hiperadrenokorticizma ovisnog o hipofizi i ovisnog o nadbubreznoj zlijezdi (Cushingova
bolest i Cushingov sindrom) u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od primarne bolesti jetre i/ili insuficijencije bubrega.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.



3.4 Posebna upozorenja
Toc¢na dijagnoza hiperadrenokorticizma od kljucne je vaznosti.

Ako ne postoji ocit odgovor na lijecenje, potrebno je preispitati dijagnozu. Mozda ¢e biti potrebno
povecati dozu.

Veterinari trebaju imati na umu da su psi s hiperadrenokorticizmom izloZzeni pove¢anom riziku od
pankreatitisa. Taj se rizik mozda nece smanjiti nakon lijeCenja trilostanom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Buduc¢i da se vecina slucajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi od 10 do 15 godina,
¢esto su prisutni i drugi patoloski procesi. Posebno je vazno napraviti probir na slu¢ajeve primarne
bolesti jetre i insuficijencije bubrega jer je u tim slu¢ajevima ovaj veterinarski lijek kontraindiciran.

Tijekom lijeCenja je nuzno pomno pratiti zivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na vrijednosti
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.

Istodobna prisutnost dijabetesa melitusa i hiperadrenokorticizma zahtijeva posebno pracenje.

Ako je pas prethodno lijeCen mitotanom, njegova ¢e funkcija nadbubrezne zlijezde biti smanjena.
Iskustvo u tom podrucju upuéuje na to da izmedu prestanka primjene mitotana i uvodenja trilostana
treba pro¢i najmanje mjesec dana. Savjetuje se pomno pracenje funkcije nadbubrezne Zlijezde jer psi

Veterinarski lijek treba vrlo oprezno primjenjivati u pasa s postoje¢im anemijama jer moze doc¢i do
daljnjeg smanjenja hematokrita i hemoglobina. Potrebno je provoditi redovito pracenje.

Veterinarski lijek sadrzi pomoc¢nu tvar ksilitol, koja moze biti uzrok Stetnih u¢inaka ako se primjenjuje
u visokim dozama. Primjena Trilocur 10 mg/ml oralne suspenzije za pse u dozama ve¢ima od 2 mg
trilostana/kg tjelesne tezine moze dovesti do toksi¢nosti ksilitola. Kako bi se ublazio taj rizik u pasa
kojima su potrebne doze vece od 2 mg trilostana/kg, primijenite Trilocur 50 mg/ml oralnu suspenziju
za pse.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Trilostan moZe smanyjiti sintezu testosterona i ima antiprogesteronska svojstva. Trudnice ili Zene koje
namjeravaju zatrudnjeti trebaju izbjegavati rukovanje veterinarskim lijekom.

Operite ruke sapunom i vodom nakon nehoti¢nog izlaganja i nakon primjene.

Veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazenost koZe i o€iju te preosjetljivost. U slucaju nehoticnog
kontakta suspenzije s o¢ima ili kozom odmah isprati velikom koli¢inom vode. Ako nadrazenost
potraje, potrazite lije¢ni¢ku pomoc¢.

Osobe preosjetljive na trilostan, vanilin ili natrijev benzoat trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Nehoti¢no gutanje moze prouzrociti Stetne ucinke, ukljucujué¢i mucninu, povracanje i proljev.
Potrebno je pripaziti da se izbjegne nehoti¢no gutanje, osobito u slucaju djece. Drzite napunjene
strcaljke podalje od djece i ¢uvajte rabljene Strcaljke izvan pogleda i dohvata djece. U slucaju da se
veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.



3.6 Stetni dogadaji

Psi:

Manije &esto Letargija’, anoreksija®, povracanje’, proljev’

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

Rijetko Hipoadrenokorticizam, hipersalivacija, nadutost, ataksija,
o o misi¢ni tremor, poremecaji koze, bubrezna insuficijencija’ i
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih | ;443

zivotinja):

Vrlo rijetko Slabost?, nekroza nadbubrezne Zlijezde' i iznenadna smrt
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Neodredena uestalost Akutna Addisonova kriza (kolaps)

(ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka):

' Moze dovesti do hipoadrenokorticizma.

% Ti znakovi povezani s jatrogenim hipoadrenokorticizmom mogu se pojaviti, osobito ako praéenje
nije primjereno (vidjeti odjeljak 3.9.). Znakovi su opcenito reverzibilni unutar promjenjivog razdoblja
nakon prestanka lijeCenja.

Letargija, povracanje, proljev i anoreksija zabiljeZeni su u pasa lijeCenih trilostanom u nedostatku
dokaza o hipoadrenokorticizmu.

3 Moze se razotkriti lije¢enjem veterinarskim lijekom.
Lijecenje moze razotkriti artritis zbog smanjenja razina endogenih kortikosteroida.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. 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. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija
Ne primjenjivati u gravidnih pasa i pasa u laktaciji.

Plodnost
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Moguénost interakcije s drugim veterinarskim lijekovima nije posebno istrazena. S obzirom na to da
se hiperadrenokorticizam obi¢no javlja u starijih pasa, mnogi ¢e primati istodobne lijekove. U
klinickim ispitivanjima nisu uocene interakcije. Potrebno je razmotriti rizik od razvoja hiperkalijemije
ako se trilostan primjenjuje u kombinaciji s diureticima koji $tede kalij ili inhibitorima enzima koji
konvertira angiotenzin (ACE inhibitori). U slucaju istodobne primjene takvih lijekova veterinar treba
provesti analizu rizika i koristi jer je zabiljezeno nekoliko smrtnih slucajeva (ukljucujuéi iznenadnu
smrt) u pasa koji su istodobno lijeceni trilostanom i ACE inhibitorom.



3.9 Putovi primjene i doziranje
Primijeniti oralno, jednom dnevno, izravno u usta psa u vrijeme hranjenja.

Pocetna doza za lijeCenje iznosi priblizno 2 mg/kg. Titrirajte dozu u skladu s pojedinacnim odgovorom
kako je utvrden pra¢enjem (vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, polako povecavajte
dozu jednom dnevno.

Medutim, Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija za pse ne smije se primjenjivati u dozama vec¢ima od
2 mg trilostana/kg tjelesne tezine. Za pse kojima su potrebne doze veée od 2 mg trilostana/kg
primijenite Trilocur 50 mg/ml oralnu suspenziju za pse. Vidjeti odjeljak 3.5. Posebne mjere opreza za
neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja. Primijenite najnizu dozu kojom se mogu kontrolirati
klini¢ki znakovi.

Naposljetku, ako se simptomi ne mogu na odgovarajuci nacin kontrolirati tijekom cijelog 24-satnog
razdoblja izmedu primjene doza, razmotrite povecanje ukupne dnevne doze za do 50 % i njezinu
jednaku raspodjelu izmedu jutarnjih i vecernjih doza.

Za mali broj zivotinja mogu biti potrebne doze znatno vece od 10 mg po kilogramu tjelesne tezine na
dan. U tim bi slucajevima trebalo provesti odgovarajuce dodatno pracenje.

Doza se moze izracunati na sljedec¢i nacin:

Dnevna doza (rf(l_gg) X tjelesna tezina (kg)

Volumen (ml) = 10 (%)
ml

Pracenje:

Potrebno je uzeti uzorke za biokemijske pretrage (ukljucujuci elektrolite) i napraviti test stimulacije
adrenokortikotropnim hormonom (ACTH) prije lijeCenja, a zatim nakon 10 dana, 4 tjedna, 12 tjedana i
potom svaka tri mjeseca nakon pocetne dijagnoze i nakon svake prilagodbe doze. Nuzno je da se
testovi stimulacije adrenokortikotropnim hormonom provedu 4 — 6 sati nakon primjene doze kako bi
se omogucilo to¢no tumacenje rezultata. Preporucuje se doziranje ujutro jer ¢e to veterinaru omogudéiti
provodenje testova za pracenje 4 — 6 sati nakon primjene doze. Takoder je potrebno provesti redovitu
procjenu klinickog napretka bolesti u svakoj od prethodno navedenih vremenskih tocaka.

U slucaju nestimulativnog testa stimulacije adrenokortikotropnim hormonom tijekom pracenja,
lijecenje treba prekinuti na sedam dana, a zatim ponovno zapoceti s manjom dozom. Nakon dodatnih
14 dana ponovite test stimulacije adrenokortikotropnim hormonom. Ako stimulacija i dalje izostaje u
rezultatu, prekinite lijeCenje dok se ne pojave klinic¢ki znakovi hiperadrenokorticizma. Ponovite test
stimulacije adrenokortikotropnim hormonom mjesec dana nakon ponovnog pocetka lijecenja.

Dobro protresti prije primjene.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moze dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povracanje,
proljev, kardiovaskularni znakovi, kolaps). Nakon kroni¢ne primjene doze od 36 mg/kg u zdravih pasa
nije bilo smrtnih ishoda. Medutim, smrtni ishodi mogu se ocekivati ako se u pasa s
hiperadrenokorticizmom primijene veée doze.

Ne postoji poseban antidot za trilostan. Lijecenje treba prekinuti i moze biti indicirana potporna
terapija, ukljucujuci kortikosteroide, korekciju neravnoteze elektrolita i terapiju teku¢inom, ovisno o
klini¢kim znakovima.

U slucajevima akutnog predoziranja moze biti korisno izazvati povracanje i zatim primijeniti aktivni
ugljen.



Jatrogena adrenokortikalna insuficijencija obi¢no brzo prestaje nakon prestanka lijeCenja. Medutim, u
malom postotku pasa uc¢inci mogu dulje potrajati. Nakon tjedan dana prekida lijecenja trilostanom
lijecenje treba ponovno uvesti pri smanjenoj dozi.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodinamika

Trilostan selektivno i reverzibilno inhibira enzimski sustav 3-beta hidroksisteroid izomerazu i time
blokira proizvodnju kortizola, kortikosterona i aldosterona. Kada se primjenjuje za lijeCenje
hiperadrenokorticizma, smanjuje proizvodnju glukokortikoida i mineralokortikoida u kori
nadbubrezne Zlijezde. Time se smanjuju koncentracije tih steroida u cirkulaciji. Trilostan takoder
antagonizira aktivnost egzogenog adrenokortikotropnog hormona (ACTH). Nema izravan u¢inak na
sredis$nji ziv€ani sustav i kardiovaskularni sustav.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticki podatci u pasa ukazuju na veliku varijabilnost medu pojedinim psima. U
farmakokinetickom ispitivanju na laboratorijskim biglovima povrsina ispod krivulje (engl. area under
the curve, AUC) bila je u rasponu od 52 do 281 mikrograma/ml/min u nahranjenih pasa i u rasponu od
16 do 175 mikrograma/ml/min u pasa koji su bili nataste. Trilostan opéenito brzo nestaje iz plazme, a
najvecu koncentraciju u plazmi doseze 0,5 do 2,5 sati nakon primjene te se 6 do 12 sati nakon
primjene gotovo vraca na pocetnu vrijednost. Ketotrilostan, primarni aktivni metabolit trilostana,
slijedi slican obrazac. Nadalje, ne postoje dokazi da se trilostan ili njegovi metaboliti nakupljaju
tijekom vremena. Ispitivanje bioraspolozivosti nakon oralne primjene u pasa pokazalo je da se
trilostan bolje apsorbira kada se primjenjuje s hranom.

Pokazalo se da se trilostan u Stakora primarno izlucuje izmetom, sto ukazuje na izlu¢ivanje putem zuci
kao glavni metabolic¢ki put. U majmuna se trilostan izlu¢uje u jednakoj mjeri putem izmeta i putem
mokrace. Rezultati su pokazali da se trilostan brzo i dobro apsorbira iz gastrointestinalnog trakta i u
Stakora i u majmuna te da se nakuplja u nadbubreznim zlijezdama Stakora.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.



5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Boca od polietilena visoke gustoce sa stoperima od polipropilena / polietilena visoke gustoce koji
onemogucavaju otvaranje djeci i ¢epom od polietilena u kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 30 ml te polipropilensku mjernu strcaljku od 1 ml 1 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu bo¢icu od 90 ml te polipropilensku mjernu $trcaljku od 1 ml i 5 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: {DD/MM/GGGG}

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
VETERINARSKOG LIJEKA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o veterinarskim
lijekovima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 50 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar: Trilostan 50 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka

lijeka
Sorbitol, teku¢i (nekristalizirajuci)
Glicerol
Voda, proc¢is¢ena
Ksantan guma
Natrijev benzoat 1,5 mg

Natrijev saharin

Ksilitol

Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

Limunska kiselina monohidrat ili limunska
kiselina, bezvodna

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Vanilin

Bijela do prljavo bijela suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje hiperadrenokorticizma ovisnog o hipofizi i ovisnog o nadbubreznoj zlijezdi (Cushingova
bolest i Cushingov sindrom) u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od primarne bolesti jetre i/ili insuficijencije bubrega.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.



3.4 Posebna upozorenja
Toc¢na dijagnoza hiperadrenokorticizma od kljucne je vaznosti.

Ako ne postoji ocit odgovor na lijecenje, potrebno je preispitati dijagnozu. Mozda ¢e biti potrebno
povecati dozu.

Veterinari trebaju imati na umu da su psi s hiperadrenokorticizmom izloZzeni pove¢anom riziku od
pankreatitisa. Taj se rizik mozda nece smanjiti nakon lijeCenja trilostanom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Buduc¢i da se vecina slucajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi od 10 do 15 godina,
¢esto su prisutni i drugi patoloski procesi. Posebno je vazno napraviti probir na slu¢ajeve primarne
bolesti jetre i insuficijencije bubrega jer je u tim slu¢ajevima ovaj veterinarski lijek kontraindiciran.

Tijekom lijeCenja je nuzno pomno pratiti zivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na vrijednosti
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.

Istodobna prisutnost dijabetesa melitusa i hiperadrenokorticizma zahtijeva posebno pracenje.

Ako je pas prethodno lijeCen mitotanom, njegova ¢e funkcija nadbubrezne zlijezde biti smanjena.
Iskustvo u tom podrucju upuéuje na to da izmedu prestanka primjene mitotana i uvodenja trilostana
treba pro¢i najmanje mjesec dana. Savjetuje se pomno pracenje funkcije nadbubrezne Zlijezde jer psi

Veterinarski lijek treba vrlo oprezno primjenjivati u pasa s postoje¢im anemijama jer moze doc¢i do
daljnjeg smanjenja hematokrita i hemoglobina. Potrebno je provoditi redovito pracenje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Trilostan moZe smanjiti sintezu testosterona i ima antiprogesteronska svojstva. Trudnice ili Zene koje
namjeravaju zatrudnjeti trebaju izbjegavati rukovanje veterinarskim lijekom.

Operite ruke sapunom i vodom nakon nehoti¢nog izlaganja i nakon primjene.

Veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazenost koze i ociju te preosjetljivost. U slu¢aju nehoti¢nog
kontakta suspenzije s ocima ili kozom odmah isprati velikom koli¢inom vode. Ako nadrazenost
potraje, potrazite lijecni¢ku pomoc¢.

Osobe preosjetljive na trilostan, vanilin ili natrijev benzoat trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Nehoti¢no gutanje moze prouzrociti Stetne ucinke, ukljucujué¢i mucninu, povracanje i proljev.
Potrebno je pripaziti da se izbjegne nehoti¢no gutanje, osobito u slu¢aju djece. Drzite napunjene
Strcaljke podalje od djece i Cuvajte rabljene $trcaljke izvan pogleda i dohvata djece. U slucaju da se
veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Manje &esto Letargija’, anoreksija’, povracanje?, proljev’




(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

Rijetko Hipoadrenokorticizam, hipersalivacija, nadutost, ataksija,
o o misi¢ni tremor, poremecaji koze, bubrezna insuficijencija’ i
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih | ;4463

zivotinja):

Vrlo rijetko Slabost’, nekroza nadbubrezne Zlijezde' i iznenadna smrt
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Neodredena uestalost Akutna Addisonova kriza (kolaps)

(ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka):

' Moze dovesti do hipoadrenokorticizma.

2 Ti znakovi povezani s jatrogenim hipoadrenokorticizmom mogu se pojaviti, osobito ako pracenje
nije primjereno (vidjeti odjeljak 3.9.). Znakovi su opcenito reverzibilni unutar promjenjivog razdoblja
nakon prestanka lijeCenja.

Letargija, povracanje, proljev i anoreksija zabiljeZeni su u pasa lijecenih trilostanom u nedostatku
dokaza o hipoadrenokorticizmu.

3 Moze se razotkriti lije¢enjem veterinarskim lijekom.
Lijecenje mozZe razotkriti artritis zbog smanjenja razina endogenih kortikosteroida.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. 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. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija
Ne primjenjivati u gravidnih pasa i pasa u laktaciji.

Plodnost
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Mogucnost interakcije s drugim veterinarskim lijekovima nije posebno istrazena. S obzirom na to da
se hiperadrenokorticizam obi¢no javlja u starijih pasa, mnogi ¢e primati istodobne lijekove. U
klinickim ispitivanjima nisu uocene interakcije. Potrebno je razmotriti rizik od razvoja hiperkalijemije
ako se trilostan primjenjuje u kombinaciji s diureticima koji $tede kalij ili inhibitorima enzima koji
konvertira angiotenzin (ACE inhibitori). U slucaju istodobne primjene takvih lijekova veterinar treba
provesti analizu rizika i koristi jer je zabiljezeno nekoliko smrtnih slucajeva (ukljucujuéi iznenadnu
smrt) u pasa koji su istodobno lijeceni trilostanom i ACE inhibitorom.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primijeniti oralno, jednom dnevno, izravno u usta psa u vrijeme hranjenja.

10



Pocetna doza za lijeCenje iznosi priblizno 2 mg/kg. Titrirajte dozu u skladu s pojedina¢nim odgovorom
kako je utvrden pra¢enjem (vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, polako povecavajte
dozu jednom dnevno.

Naposljetku, ako se simptomi ne mogu na odgovarajuci nacin kontrolirati tijekom cijelog 24-satnog
razdoblja izmedu primjene doza, razmotrite povecanje ukupne dnevne doze za do 50 % i njezinu
jednaku raspodjelu izmedu jutarnjih i vecernjih doza.

Za mali broj zivotinja mogu biti potrebne doze znatno vece od 10 mg po kilogramu tjelesne tezine na
dan. U tim bi slucajevima trebalo provesti odgovaraju¢e dodatno pracenje.

Doza se moze izracunati na sljedec¢i nacin:

Dnevna doza (rﬁl_gg) X tjelesna tezina (kg)

Volumen (ml) = 0 (%)
ml

Za volumen maniji od 0,1 ml primijenite drugi lijek.

Pracenje:

Potrebno je uzeti uzorke za biokemijske pretrage (ukljucujuéi elektrolite) i napraviti test stimulacije
adrenokortikotropnim hormonom (ACTH) prije lijecenja, a zatim nakon 10 dana, 4 tjedna, 12 tjedana i
potom svaka tri mjeseca nakon pocetne dijagnoze i nakon svake prilagodbe doze. Nuzno je da se
testovi stimulacije adrenokortikotropnim hormonom provedu 4 — 6 sati nakon primjene doze kako bi
se omogucilo tocno tumacenje rezultata. Preporucuje se doziranje ujutro jer ¢e to veterinaru omoguciti
provodenje testova za pracenje 4 — 6 sati nakon primjene doze. Takoder je potrebno provesti redovitu
procjenu klinickog napretka bolesti u svakoj od prethodno navedenih vremenskih toc¢aka.

U slucaju nestimulativnog testa stimulacije adrenokortikotropnim hormonom tijekom pracenja,
lijeCenje treba prekinuti na sedam dana, a zatim ponovno zapoceti s manjom dozom. Nakon dodatnih
14 dana ponovite test stimulacije adrenokortikotropnim hormonom. Ako stimulacija i dalje izostaje u
rezultatu, prekinite lijeCenje dok se ne pojave klini¢ki znakovi hiperadrenokorticizma. Ponovite test
stimulacije adrenokortikotropnim hormonom mjesec dana nakon ponovnog pocetka lijecenja.

Dobro protresti prije primjene.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moze dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povracanje,
proljev, kardiovaskularni znakovi, kolaps). Nakon kroni¢ne primjene doze od 36 mg/kg u zdravih pasa
nije bilo smrtnih ishoda. Medutim, smrtni ishodi mogu se ocekivati ako se u pasa s
hiperadrenokorticizmom primijene vece doze.

Ne postoji poseban antidot za trilostan. Lijecenje treba prekinuti i moze biti indicirana potporna
terapija, ukljucujuci kortikosteroide, korekciju neravnoteze elektrolita i terapiju teku¢inom, ovisno o
klini¢kim znakovima.

U slucajevima akutnog predoziranja moze biti korisno izazvati povrac¢anje i zatim primijeniti aktivni
ugljen.

Jatrogena adrenokortikalna insuficijencija obicno brzo prestaje nakon prestanka lijeCenja. Medutim, u

malom postotku pasa u¢inci mogu dulje potrajati. Nakon tjedan dana prekida lijecenja trilostanom
lijecenje treba ponovno uvesti pri smanjenoj dozi.
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3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodinamika

Trilostan selektivno i reverzibilno inhibira enzimski sustav 3-beta hidroksisteroid izomerazu i time
blokira proizvodnju kortizola, kortikosterona i aldosterona. Kada se primjenjuje za lijeCenje
hiperadrenokorticizma, smanjuje proizvodnju glukokortikoida i mineralokortikoida u kori
nadbubrezne Zlijezde. Time se smanjuju koncentracije tih steroida u cirkulaciji. Trilostan takoder
antagonizira aktivnost egzogenog adrenokortikotropnog hormona (ACTH). Nema izravan u¢inak na
sredis$nji ZivCani sustav i kardiovaskularni sustav.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetic¢ki podatci u pasa ukazuju na veliku varijabilnost medu pojedinim psima. U
farmakokinetickom ispitivanju na laboratorijskim biglovima povrsina ispod krivulje (engl. area under
the curve, AUC) bila je u rasponu od 52 do 281 mikrograma/ml/min u nahranjenih pasa i u rasponu od
16 do 175 mikrograma/ml/min u pasa koji su bili nataste. Trilostan opcenito brzo nestaje iz plazme, a
najveéu koncentraciju u plazmi doseze 0,5 do 2,5 sati nakon primjene te se 6 do 12 sati nakon
primjene gotovo vraca na pocetnu vrijednost. Ketotrilostan, primarni aktivni metabolit trilostana,
slijedi slican obrazac. Nadalje, ne postoje dokazi da se trilostan ili njegovi metaboliti nakupljaju
tijekom vremena. Ispitivanje bioraspolozivosti nakon oralne primjene u pasa pokazalo je da se
trilostan bolje apsorbira kada se primjenjuje s hranom.

Pokazalo se da se trilostan u Stakora primarno izlu¢uje izmetom, $to ukazuje na izlu¢ivanje putem zuci
kao glavni metabolic¢ki put. U majmuna se trilostan izlu¢uje u jednakoj mjeri putem izmeta i putem
mokrace. Rezultati su pokazali da se trilostan brzo i dobro apsorbira iz gastrointestinalnog trakta i u
Stakora i u majmuna te da se nakuplja u nadbubreznim zlijezdama Stakora.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci
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5.3 Posebne mjere cuvanja
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Boca od polietilena visoke gustoce sa stoperima od polipropilena / polietilena visoke gustoce koji
onemogucavaju otvaranje djeci i cepom od polietilena u kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 10 ml te polipropilensku mjernu strcaljku od 1 ml i 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu boc¢icu od 25 ml te polipropilensku mjernu $trcaljku od 1 mli 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 36 ml te polipropilensku mjernu strcaljku od 1 ml 1 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 50 ml te polipropilensku mjernu strcaljku od 1 ml i 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu boc¢icu od 72 ml te polipropilensku mjernu $trcaljku od 1 mli 5 ml
Kartonska kutija koja sadrzi jednu boc¢icu od 100 ml te polipropilensku mjernu Strcaljku od 1 ml i 5 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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)

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: {DD/MM/GGGG}

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
VETERINARSKOG LIJEKA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.
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Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o veterinarskim
lijekovima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija — 10 mg/ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija

2. DJELATNE TVARI

Trilostan 10 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

30 ml
90 ml
Strcaljka za oralnu primjenu od 1 mli 5 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7.  KARENCUJE

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.
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11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

HDPE/BOCICA (10 mg/ml — 90 ml)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Trilostan 10 mg/ml

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

4. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena. Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

| 5.  KARENCLJE

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

| 9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

HDPE/BOCICA (10 mg/ml — 30 ml)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Trilostan 10 mg/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija — 50 mg/ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 50 mg/ml oralna suspenzija

2. DJELATNE TVARI

Trilostan 50 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

Strecaljka za oralnu primjenu od 1 ml i 5 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLIE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

HDPE/BOCICA (50 mg/ml — 72 ml i 100 ml)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur 50 mg/ml oralna suspenzija

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Trilostan 50 mg/ml

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

4. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena. Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

| 5. KARENCLIE

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Emdoka

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

HDPE/BOCICA (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, S0 ml)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Trilocur

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Trilostan 50 mg/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: Trilostan 10 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Natrijev benzoat 1,5 mg

Bijela do prljavo bijela suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje hiperadrenokorticizma ovisnog o hipofizi i ovisnog o nadbubreznoj zlijezdi (Cushingova
bolest i Cushingov sindrom) u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od primarne bolesti jetre i/ili insuficijencije bubrega.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Toc¢na dijagnoza hiperadrenokorticizma od kljucne je vaznosti.

Ako ne postoji oCit odgovor na lijeCenje, potrebno je preispitati dijagnozu. Mozda ¢e biti potrebno
povecati dozu.

Veterinari trebaju imati na umu da su psi s hiperadrenokorticizmom izloZeni povecanom riziku od
pankreatitisa. Taj se rizik mozda ne¢e smanjiti nakon lijeCenja trilostanom.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Bududi da se vecina slu¢ajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi od 10 do 15 godina,
cesto su prisutni i drugi patoloski procesi. Posebno je vazno napraviti probir na sluajeve primarne
bolesti jetre i insuficijencije bubrega jer je u tim sluajevima ovaj veterinarski lijek kontraindiciran.
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Tijekom lijecenja je nuzno pomno pratiti zivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na vrijednosti
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.

Istodobna prisutnost dijabetesa melitusa i hiperadrenokorticizma zahtijeva posebno pracenje.

Ako je pas prethodno lijecen mitotanom, njegova ¢e funkcija nadbubrezne Zlijezde biti smanjena.
Iskustvo u tom podrucju upucuje na to da izmedu prestanka primjene mitotana i uvodenja trilostana
treba pro¢i najmanje mjesec dana. Savjetuje se pomno pracenje funkcije nadbubrezne Zlijezde jer psi

Veterinarski lijek treba vrlo oprezno primjenjivati u pasa s postojec¢im anemijama jer moze doci do
daljnjeg smanjenja hematokrita i hemoglobina. Potrebno je provoditi redovito pracenje.

Veterinarski lijek sadrzi pomoénu tvar ksilitol, koja moze biti uzrok Stetnih u¢inaka ako se primjenjuje
u visokim dozama. Primjena Trilocur 10 mg/ml oralne suspenzije za pse u dozama ve¢ima od 2 mg
trilostana/kg tjelesne tezine moze dovesti do toksi¢nosti ksilitola. Kako bi se ublazio taj rizik u pasa
kojima su potrebne doze vece od 2 mg trilostana/kg, primijenite Trilocur 50 mg/ml oralnu suspenziju
za pse.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Trilostan moZe smanjiti sintezu testosterona i ima antiprogesteronska svojstva. Trudnice ili zene koje
namjeravaju zatrudnjeti trebaju izbjegavati rukovanje veterinarskim lijekom.

Operite ruke sapunom i vodom nakon nehoti¢nog izlaganja i nakon primjene.

Veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazenost koze i ociju te preosjetljivost. U slu¢aju nehoti¢nog
kontakta suspenzije s ocima ili kozom odmah isprati velikom koli¢inom vode. Ako nadrazenost
potraje, potrazite lijecnicku pomoc.

Osobe preosjetljive na trilostan, vanilin ili natrijev benzoat trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Nehoti¢no gutanje moze prouzrociti Stetne ucinke, ukljucujuéi mucninu, povracanje i proljev.
Potrebno je pripaziti da se izbjegne nehoti¢no gutanje, osobito u slucaju djece. Drzite napunjene
Strcaljke podalje od djece i ¢uvajte rabljene Strcaljke izvan pogleda i dohvata djece. U slucaju da se
veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u gravidnih pasa i pasa u laktaciji.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Mogucénost interakcije s drugim veterinarskim lijekovima nije posebno istrazena. S obzirom na to da
se hiperadrenokorticizam obi¢no javlja u starijih pasa, mnogi ¢e primati istodobne lijekove. U
klini¢kim ispitivanjima nisu uocene interakcije. Potrebno je razmotriti rizik od razvoja hiperkalijemije
ako se trilostan primjenjuje u kombinaciji s diureticima koji Stede kalij ili inhibitorima enzima koji
konvertira angiotenzin (ACE inhibitori). U slu¢aju istodobne primjene takvih lijekova veterinar treba
provesti analizu rizika i koristi jer je zabiljezeno nekoliko smrtnih slucajeva (ukljucujuéi iznenadnu
smrt) u pasa koji su istodobno lijeceni trilostanom i ACE inhibitorom.

Predoziranje:
Predoziranje moze dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povracanje,

proljev, kardiovaskularni znakovi, kolaps). Nakon kroni¢ne primjene doze od 36 mg/kg u zdravih pasa
nije bilo smrtnih ishoda. Medutim, smrtni ishodi mogu se o¢ekivati ako se u pasa s
hiperadrenokorticizmom primijene vece doze.

Ne postoji poseban antidot za trilostan. Lije¢enje treba prekinuti i moze biti indicirana potporna
terapija, ukljucujuci kortikosteroide, korekciju neravnoteze elektrolita i terapiju tekué¢inom, ovisno o

klini¢kim znakovima.
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U slucajevima akutnog predoziranja moze biti korisno izazvati povracanje i zatim primijeniti aktivni
ugljen.

Jatrogena adrenokortikalna insuficijencija obi¢no brzo prestaje nakon prestanka lijeCenja. Medutim, u
malom postotku pasa ucinci mogu dulje potrajati. Nakon tjedan dana prekida lijecenja trilostanom
lije¢enje treba ponovno uvesti pri smanjenoj dozi.

7. Stetni dogadaji

Psi:

Manje Cesto Letargija’, anoreksija®, povraéanje?, proljev?

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih

zivotinja):

Rijetko Hipoadrenokorticizam, hipersalivacija, nadutost, ataksija,
v . ;e v v . .. e 3.

(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih mls}gn; tremor, poremecaji koze, bubrezna insuficijencija’ i

N artritis

Zivotinja):

Vrlo rijetko Slabost?, nekroza nadbubrezne Zlijezde' i iznenadna smrt

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljucujuéi izolirane

slucajeve):

Neodredena ucestalost Akutna Addisonova kriza (kolaps)

(ne mozZe se procijeniti iz dostupnih
podataka):

! Moze dovesti do hipoadrenokorticizma.

% Ti znakovi povezani s jatrogenim hipoadrenokorticizmom mogu se pojaviti, osobito ako praéenje
nije primjereno (vidjeti odjeljak ,,Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene”).
Znakovi su opcenito reverzibilni unutar promjenjivog razdoblja nakon prestanka lijecenja.

Letargija, povracanje, proljev i anoreksija zabiljeZeni su u pasa lijeenih trilostanom u nedostatku
dokaza o hipoadrenokorticizmu.

3 Moze se razotkriti lije¢enjem veterinarskim lijekom.
Lijecenje moZze razotkriti artritis zbog smanjenja razina endogenih kortikosteroida.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozete prijaviti i lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i
se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Primijeniti oralno, jednom dnevno, izravno u usta psa u vrijeme hranjenja.
Pocetna doza za lijeCenje iznosi priblizno 2 mg/kg. Titrirajte dozu u skladu s pojedinacnim odgovorom

kako je utvrden pra¢enjem (vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, polako povecavajte
dozu jednom dnevno.
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Medutim, Trilocur 10 mg/ml oralna suspenzija za pse ne smije se primjenjivati u dozama ve¢ima od
2 mg trilostana/kg tjelesne tezine. Za pse kojima su potrebne doze vece od 2 mg trilostana/kg
primijenite Trilocur 50 mg/ml oralnu suspenziju za pse. Vidjeti odjeljak ,,Posebne mjere opreza za
neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja”. Primijenite najnizu dozu kojom se mogu kontrolirati
klini¢ki znakovi.

Naposljetku, ako se simptomi ne mogu na odgovarajuc¢i nacin kontrolirati tijekom cijelog 24-satnog
razdoblja izmedu primjene doza, razmotrite povecanje ukupne dnevne doze za do 50 % i njezinu
jednaku raspodjelu izmedu jutarnjih i veCernjih doza.

Za mali broj zivotinja mogu biti potrebne doze znatno vece od 10 mg po kilogramu tjelesne tezine na
dan. U tim bi sluc¢ajevima trebalo provesti odgovarajuce dodatno pracenje.

Doza se moze izraCunati na sljede¢i nacin:

Dnevna doza (rlil_gg> X tjelesna tezina (kg)

Volumen (ml) = 10 (mg)
‘ml

Pracenje:

Potrebno je uzeti uzorke za biokemijske pretrage (ukljucujuci elektrolite) i napraviti test stimulacije
adrenokortikotropnim hormonom (ACTH) prije lije¢enja, a zatim nakon 10 dana, 4 tjedna, 12 tjedana i
potom svaka tri mjeseca nakon pocetne dijagnoze i nakon svake prilagodbe doze. Nuzno je da se
testovi stimulacije adrenokortikotropnim hormonom provedu 4 — 6 sati nakon primjene doze kako bi
se omogucilo to¢no tumacenje rezultata. Preporucuje se doziranje ujutro jer ¢e to veterinaru omogucditi
provodenje testova za pracenje 4 — 6 sati nakon primjene doze. Takoder je potrebno provesti redovitu
procjenu klinickog napretka bolesti u svakoj od prethodno navedenih vremenskih toc¢aka.

U slucaju nestimulativnog testa stimulacije adrenokortikotropnim hormonom tijekom pracenja,
lijeCenje treba prekinuti na sedam dana, a zatim ponovno zapoceti s manjom dozom. Nakon dodatnih
14 dana ponovite test stimulacije adrenokortikotropnim hormonom. Ako stimulacija i dalje izostaje u
rezultatu, prekinite lijeCenje dok se ne pojave klini¢ki znakovi hiperadrenokorticizma. Ponovite test
stimulacije adrenokortikotropnim hormonom mjesec dana nakon ponovnog pocetka lijeenja.

Dobro protresti prije primjene.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nema.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i etiketi na bocici
nakon ,,Exp.”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

30



12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi

mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Velidine pakiranja:

EU/2/24/312/001 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 30 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml
EU/2/24/312/002 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 90 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
<{MM/GGGG}>

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
veterinarskim lijekovima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel: +3233150426

mail@emdoka.be

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6siuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/1
yn.¥Opwii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)\LGoa

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. Monoviog-Endrov - Hoovia 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
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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.
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

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



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

Kvunpog

Yropog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Belgica

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

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

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. Naziv veterinarskog lijeka

Trilocur 50 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: Trilostan 50 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Natrijev benzoat 1,5 mg

Bijela do prljavo bijela suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje hiperadrenokorticizma ovisnog o hipofizi i ovisnog o nadbubreznoj zlijezdi (Cushingova
bolest i Cushingov sindrom) u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od primarne bolesti jetre i/ili insuficijencije bubrega.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Toc¢na dijagnoza hiperadrenokorticizma od kljucne je vaznosti.

Ako ne postoji oCit odgovor na lijeCenje, potrebno je preispitati dijagnozu. Mozda ¢e biti potrebno
povecati dozu.

Veterinari trebaju imati na umu da su psi s hiperadrenokorticizmom izloZeni pove¢anom riziku od
pankreatitisa. Taj se rizik mozda nece smanjiti nakon lijeCenja trilostanom.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Budu¢i da se vecina slucajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa u dobi od 10 do 15 godina,
Cesto su prisutni i drugi patoloski procesi. Posebno je vazno napraviti probir na slu¢ajeve primarne
bolesti jetre i insuficijencije bubrega jer je u tim sluajevima ovaj veterinarski lijek kontraindiciran.

Tijekom lijecenja je nuzno pomno pratiti zivotinju. Posebnu pozornost treba obratiti na vrijednosti
jetrenih enzima, elektrolita, uree i kreatinina.
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Istodobna prisutnost dijabetesa melitusa i hiperadrenokorticizma zahtijeva posebno pracenje.

Ako je pas prethodno lijecen mitotanom, njegova ¢e funkcija nadbubrezne Zlijezde biti smanjena.
Iskustvo u tom podrucju upuéuje na to da izmedu prestanka primjene mitotana i uvodenja trilostana
treba pro¢i najmanje mjesec dana. Savjetuje se pomno pracenje funkcije nadbubrezne zlijezde jer psi

Veterinarski lijek treba vrlo oprezno primjenjivati u pasa s postojec¢im anemijama jer moze doci do
daljnjeg smanjenja hematokrita i hemoglobina. Potrebno je provoditi redovito pracenje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Trilostan moZe smanjiti sintezu testosterona i ima antiprogesteronska svojstva. Trudnice ili Zene koje
namjeravaju zatrudnjeti trebaju izbjegavati rukovanje veterinarskim lijekom.

Operite ruke sapunom i vodom nakon nehoti¢nog izlaganja i nakon primjene.

Veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazenost koze i o€iju te preosjetljivost. U slu¢aju nehoti¢nog
kontakta suspenzije s o¢ima ili kozom odmah isprati velikom koli¢inom vode. Ako nadraZzenost
potraje, potrazite lije¢nicku pomoc.

Osobe preosjetljive na trilostan, vanilin ili natrijev benzoat trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Nehoti¢no gutanje moze prouzrociti Stetne ucinke, ukljucujué¢i mucninu, povracanje i proljev.
Potrebno je pripaziti da se izbjegne nehoti¢no gutanje, osobito u slu¢aju djece. Drzite napunjene
Strcaljke podalje od djece i Cuvajte rabljene $trcaljke izvan pogleda i dohvata djece. U slucaju da se
veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u gravidnih pasa i pasa u laktaciji.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Moguénost interakcije s drugim veterinarskim lijekovima nije posebno istrazena. S obzirom na to da
se hiperadrenokorticizam obi¢no javlja u starijih pasa, mnogi ¢e primati istodobne lijekove. U
klinickim ispitivanjima nisu uoc¢ene interakcije. Potrebno je razmotriti rizik od razvoja hiperkalijemije
ako se trilostan primjenjuje u kombinaciji s diureticima koji $tede kalij ili inhibitorima enzima koji
konvertira angiotenzin (ACE inhibitori). U slucaju istodobne primjene takvih lijekova veterinar treba
provesti analizu rizika i koristi jer je zabiljeZeno nekoliko smrtnih slucajeva (ukljucujuéi iznenadnu
smrt) u pasa koji su istodobno lije¢eni trilostanom i ACE inhibitorom.

Predoziranje:
Predoziranje moze dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povracanje,

proljev, kardiovaskularni znakovi, kolaps). Nakon kroni¢ne primjene doze od 36 mg/kg u zdravih pasa
nije bilo smrtnih ishoda. Medutim, smrtni ishodi mogu se ocekivati ako se u pasa s
hiperadrenokorticizmom primijene veée doze.

Ne postoji poseban antidot za trilostan. Lijecenje treba prekinuti i moZe biti indicirana potporna
terapija, ukljucujuéi kortikosteroide, korekciju neravnoteze elektrolita i terapiju tekuc¢inom, ovisno o
klini¢kim znakovima.

U slucajevima akutnog predoziranja moze biti korisno izazvati povracanje i zatim primijeniti aktivni
ugljen.

Jatrogena adrenokortikalna insuficijencija obicno brzo prestaje nakon prestanka lijeCenja. Medutim, u

malom postotku pasa u¢inci mogu dulje potrajati. Nakon tjedan dana prekida lijeCenja trilostanom
lijecenje treba ponovno uvesti pri smanjenoj dozi.
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7. Stetni dogadaji

Psi:

Manje &esto Letargija’, anoreksija®, povraéanje?, proljev’

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih

zivotinja):

Rijetko Hipoadrenokorticizam, hipersalivacija, nadutost, ataksija,
v . y e 9 v . . . 3 .

(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih mlS.IC'Il; tremor, poremecaji koze, bubrezna insuficijencija’ i

N artritis

Zivotinja):

Vrlo rijetko Slabost?, nekroza nadbubrezne Zlijezde' i iznenadna smrt

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljucujuéi izolirane

slucajeve):

Neodredena ucestalost Akutna Addisonova kriza (kolaps)

(ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka):

! MoZe dovesti do hipoadrenokorticizma.

2 Ti znakovi povezani s jatrogenim hipoadrenokorticizmom mogu se pojaviti, osobito ako pracenje
nije primjereno (vidjeti odjeljak ,,Doziranje za svaku ciljnu vrstu zivotinja, putovi i naCin primjene”).
Znakovi su opcenito reverzibilni unutar promjenjivog razdoblja nakon prestanka lije¢enja.

Letargija, povracanje, proljev i anoreksija zabiljeZeni su u pasa lijeCenih trilostanom u nedostatku
dokaza o hipoadrenokorticizmu.

3 Moze se razotkriti lije¢enjem veterinarskim lijekom.
LijeCenje moze razotkriti artritis zbog smanjenja razina endogenih kortikosteroida.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozete prijaviti i lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i
se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Primijeniti oralno, jednom dnevno, izravno u usta psa u vrijeme hranjenja.

Pocetna doza za lijeCenje iznosi priblizno 2 mg/kg. Titrirajte dozu u skladu s pojedinacnim odgovorom
kako je utvrden pra¢enjem (vidjeti u nastavku). Ako je potrebno povecati dozu, polako povecavajte
dozu jednom dnevno.

Naposljetku, ako se simptomi ne mogu na odgovarajuc¢i nacin kontrolirati tijekom cijelog 24-satnog
razdoblja izmedu primjene doza, razmotrite povecanje ukupne dnevne doze za do 50 % i njezinu
jednaku raspodjelu izmedu jutarnjih i vecernjih doza.

Za mali broj Zivotinja mogu biti potrebne doze znatno veée od 10 mg po kilogramu tjelesne tezine na
dan. U tim bi sluc¢ajevima trebalo provesti odgovarajuce dodatno pracenje.

Doza se moze izraCunati na sljede¢i nacin:
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Dnevna doza (rl?—gg> X tjelesna teZina (kg)

Volumen (ml) = mg
50 (ﬁ)

Za volumen manji od 0,1 ml primijenite drugi lijek.

Pracenje:

Potrebno je uzeti uzorke za biokemijske pretrage (ukljucujuéi elektrolite) i napraviti test stimulacije
adrenokortikotropnim hormonom (ACTH) prije lijeCenja, a zatim nakon 10 dana, 4 tjedna, 12 tjedana i
potom svaka tri mjeseca nakon pocetne dijagnoze i nakon svake prilagodbe doze. Nuzno je da se
testovi stimulacije adrenokortikotropnim hormonom provedu 4 — 6 sati nakon primjene doze kako bi
se omogucilo tocno tumacenje rezultata. Preporucuje se doziranje ujutro jer ¢e to veterinaru omoguciti
provodenje testova za pracenje 4 — 6 sati nakon primjene doze. Takoder je potrebno provesti redovitu
procjenu klinickog napretka bolesti u svakoj od prethodno navedenih vremenskih toc¢aka.

U slucaju nestimulativnog testa stimulacije adrenokortikotropnim hormonom tijekom pracenja,
lijecenje treba prekinuti na sedam dana, a zatim ponovno zapoceti s manjom dozom. Nakon dodatnih
14 dana ponovite test stimulacije adrenokortikotropnim hormonom. Ako stimulacija i dalje izostaje u
rezultatu, prekinite lijeCenje dok se ne pojave klini¢ki znakovi hiperadrenokorticizma. Ponovite test
stimulacije adrenokortikotropnim hormonom mjesec dana nakon ponovnog pocetka lijecenja.

Dobro protresti prije primjene.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nema.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere Cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno Cuvati na odredenoj temperaturi.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i etiketi na bocici
nakon ,,Exp.”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi

mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Velidine pakiranja:

EU/2/24/312/003 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 10 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

EU/2/24/312/004 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 25 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

EU/2/24/312/005 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 36 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 ml i 5 ml

EU/2/24/312/006 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 50 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

EU/2/24/312/007 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu od 72 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

EU/2/24/312/008 — Kartonska kutija koja sadrzi jednu bo¢icu od 100 ml te polipropilensku mjernu
Strcaljku od 1 mli 5 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
<{MM/GGGG}>

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
veterinarskim lijekovima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel: +3233150426

mail@emdoka.be

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6siuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/1
yn.¥Opwii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)\LGoa

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. Monoviog-Endrov - Hoovia 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
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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.
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

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



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

Kvunpog

Yropog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Bélgica

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

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

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

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



