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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Vetoryl 60 mg. tableta za Z\akanje. za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatna tvar:
trilostan 60 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka
kukuruzni Skrob
laktoza hidrat
celuloza, mikrokristalidna
natrijev Skroboglikolat (tip A)
s ilic ijev dioksid, koloidni, hidratizirani
magnezUev stearat
kvasac (suhi)
aroma piletine

Svijetlo smeda, okrugla, konveksna iaromatizirana tableta za ivakanje promjera ll mm, sa smetlim
mrljama i razdjelnim crtama u obliku kriZa na jednoj strani.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINIEKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu yr-stu iivotinja

Lijedenje hiperadrenokorticizrna ovisnog o hipofizi i hiperadrenokorticizma ovisnog o nadbubreZnoj
Zlijezdi (Cushingova bolest i Cushingov sindrom).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja s primamom bolestijetre i/ili smanjenom funkcijom bubrega.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djeratnu tvar ili n;biro koju pomo6nu warl
Ne primjenjivati u pasa tjelesne teZine manje od 3 kg.
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3.4 Posebna upozorenja

VaZno je postaviti todnu dijagnozu hiperadrenokorticizma.

Ako nema vidljivog odgovora na lijedenje potrebnoje provjeriti dijagnozu. Mogu6e je da 6e trebati

povecati dozu.
Veterinari trebaju imati na umu daje za pse koji boluju od hiperadrenokorticizma rizik od

pankreatitisa povedan. Mogu6e je da se ovaj rizik neie smanjiti nakon lijedenja trilostanom.

3,5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

sebne m ere reza za neikodl tvu cil nih vrsta Zivotin
S obzirom da se ve6ina sludajeva hiperadrenokorticizma dijagnosticira u pasa izmetlu 10. i 15. godine

Zivota, desto su u tih pasa prisutni i drugi patolo5ki procesi. Vrlo je vaZno provjeriti moguiu prisutnost

primame bolesti jetre i smanjenu funkciju bubrega, jerje veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) u

tim sludajevima kontraindiciran.
Tijekom lijedenja 2ivotinju treba pailjivo nadzirati. Posebno treba paziti na razine jetrenih enzima,

elektrolita, ureje i kreatin ina.
Posebni nadzorje poheban ako su istovremeno prisutni dljabetes melitus i hiperadrenokorticizam.
Ako je pas prethodno lijeden mitotanom, imat 6e smanjenu funkciju nadbubreLnih ilijezda. lskustvo u

ovom podrudju ukazuje da treba pro6i najmanje mjesec dana izmedu prekida primjene mitotana i

podetka lijedenja trilostanom. Savjetuje se paZljivo pra6enje funkcije nadbubreZnih Zlijezdajer psi

mogu biti podloZnij i udincima trilostana.
VMP se mora vrlo oprezno primjenjivati u anemidnih pasajer moZe doci do daljnjeg pada vrijednosti
hematokita i hemoglobina. Mogu6u prisutnost primarne bolestijetre, bolesti bubrega i dijabetesa

melitusa u pasa treba nadzirati u pravilnim razmacima. Tablete su aromatizirane. Stoga ih treba duvati

izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje.

sebne m erc reza ko e mora oduz ko en u ev ko-medicinski roizvoda

Zivotin a:

Trilostan moZe smanjiti sintezu testosterona i ima antiprogesteronski udinak. Trudnice ili Zene koje
p laniraj u trudnoiu trebaj u izbjegavati rukovanje VMP-om.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. Osobe preosjetljive na trilostan ili na bilo koju pomoinu
war trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Kako bi se djeci onemoguiio pristup tabletama, otvoreni blisteri trebaju se duvati u originalnoj
kartonskoj kutiji izvan pogleda i dohvata djece.
u sludaju da se vMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o vMP-u
ili etiketu. Ako se VMP nehotice proguta moZe izazvati Stetne udinke, ukljudujudi povra6anje i

pro ljev,

Posebne miere oDreza za zastitu okoli5a:
Nije primjenjivo.
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Manje desto
( I do l0 Zivotinja / 1000 tretiranih

, anoreksijaab, povra6anjeab, proljev.bLetargijaab

Zivotin a

Rijetko
( I do l0 Zivotinja / 1 0 000 tretiranih

Hipoadrenokorticizam", poveiano slinjenjed, nadutostd,
ataksijad, tremor mi5icad, promjene na koZid, smanjena

Zivotin a anritis", slabosPbfun kc i abu
Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
sluda eve

Nekroza nadbubreinih Zlijezdat, iznenadno uginu6e

Pas

3.6 Stetni dogaalaji

" povezano sj
(vidjeti odje
vanratl.

b primijeieno u pasa lijedenih trilostanom bez potvrde hipoadrenokorticizma.
" ukljuduju6i akutnu adrenalnu krizu (kolaps), vidjeti odjeljak 3. 10.
d blagi

' otkriveno tijekom lijedenja ovim vMP-om zbog smanjene razine endogenih kortikosteroida.t mo2e dovesti do hipoadrenokorticizma.

itet i laktaci a:

Ne primjenjivati u kuja trlekom graviditeta i laktacije.

P lod nost
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja

Vetoryl 60 mg
tableta za Zvakanje, za pse
KLASA: UP/l-322-05 /24-01 / 426
URBROJ: 52549/5E4-24-l
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atrogenim hipoadrenokorticizmom, osobito ako Zivotinja nije odgovaraju6e nadzirana
ljak 3.9); obidno nestanu nakon prekida lijeienja unutar razdoblja dija duljina moZe

Sindrom ustezanja kortikosteroida ili hipokortizolemiju treba razluditi od hipoadrenokor1icizma na
temelju razine elektrolita u serumu.

vaznoje prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivosti vMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog ,uituru ,u
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZere prona6i u uputi o VMp-u.

!,7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

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

Mogudnost interakcija s drugim vMP-ima nije ispitana za pojedine sludajeve. Budu6i da se
hiperadrenokorticizam obidno javlja u starijih pasa, mnogi isrovremeno primaju i druge vMp-e. U
klinidkim ispitivanjima nisu primije6ene interakcije.
Ako se trilostan primjenjuje u kombinaciji s diureticima kojizadrzavaju kalij ili inhibitorima
angiotenzin konvertirajuieg enzima (ACE) treba uzeti u obzir rizik oJ pojavi hiperkalijemije.

se istovremeno primijeniti tek nakon ito odgovomi veterinar procijeni omjer
u pasa koji su istovremeno lijedeni trirosranom i inhibitorom ACE prijavljeni
ljudujuii iznenadno uginuie).
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena koz usta.

Poeetna doza je pribli2no 2 mg/kg delesne teZine

Primjenjuje sejednom dnevno, s hranom.

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

Dozu treba prilagoditi ovisno o odgovoru pojedine Zivotinje na lijeienje, na temelju odgovaraju6eg

nadzora (vidjeti u nastavku). Ako je potrebno pove6anje doze, treba kombinirati tablete odgovaraju6e
jadine i odgovarajuie dijelove tablete, kako bi se postiglo postupno pove6avanje jednokratne dnevne

doze. Siroki raspon jadina tableta koje se mogu razdijeliti omogucuje optimalno doziranje za

pojedinog psa. Treba primijeniti najmanju dozu koja omogu6uje kontrolu klini6kih znakova bolesti.

Ako nije postignuta odgovaraju6a kontrola klinidkih znakova tijekom cijelog razdoblja od24 sata

izmedu primjene dvije doze, treba razmotriti pove6anje ukupne dnevne doze za najviSe 50 % i

ravnomjerno ju podijeliti na jutarnju i vedemju dozu.

Za mali broj Zivotinja mogu biti potrebne doze koje su znatno ve6e od l0 mg na kg tjelesne teZine na

dan. U takvim sludajevima treba provesti odgovarajudi dodatni nadzor.

Ako se primjena Vetoryl wrdih kapsula u psa planira zamijeniti s primjenom Vetoryltableta za

Zvakanje ili obratno, mogu6eje da 6e trebati prilagoditi dozujer mogu6nost zamjene ova dva VMP-a

nije potpuno zajamdena, s obzirom da pojedini psi mogu razlidito reagirati na promjenu farmaceutskog

oblika.

Nadzor:
Biokemijsku pretragu krvi (ukljudujuii kontrolu elektrolita) te stimulacijski test adrenokortikotropnim
hormonom (ACTH) treba provesti izmetlu postavljanja podetne dijagnoze i podetka lijedenja, a zatim

nakon I 0 dana, 4 tjedna, l2 tjedana te potom svaka 3 mjeseca u svrhu redovitog nadzora, kao i nakon

svakog prilagotlavanja doze ili prilikom prelaska s primjene Vetoryl tvrdih kapsula na primjenu

Vetoryl tableta za Zvakanje ili obratno. Vrlo je vaino stimulacijski test ACTH-om provesti 4 do 6 sati

nakon primjene doze kako bi se omogu6ilo ispravno tumadenje rezultata. PoZeljno je VMP
primjenjivati ujutrojer to omoguiuje veterinaru provodenje pretraga (u svrhu nadzora) 4 do 6 sati

nakon primjene doze. Redovitu procjenu klinidkog napretka bolesti takotler treba provoditi u isto

vrijeme kada inavedene pretrage.

Ako rezultati stimulacijskog testa ACTH-om tijekom nadzora nisu zadovoljavaju6i, lijedenje treba

prekinuti na 7 dana te ga ponovno zapodeti uz primjenu manje doze. Stimulacijski test ACTH-om

treba ponoviti nakon sljededih l4 dana. Ako rezultati idalje nisu zadovoljavajudi, lijedenje treba

prekinuti sve dok se ponovno ne pojave klinidki znakovi h iperadrenokorticizma. Stimulacijski test

ACTH-om treba ponoviti mjesec dana nakon ponovnog podetka lijedenja.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogu6ilo ispravno doziranje. Polo2ite

tabletu na ravnu povriinu tako da strana s razdjelnim crtama bude okenuta prema gore, a konveksna

(zaobljena) strana prema dolje.

Vetoryl 60 mg
tableta za Zvakarje, za pse
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Za2 jednaka dijela obje strane tablete pritisnite paldevima prema dolje.
Za 4 jednaka dijela sredinu tablete pritisnite palcem prema dolje.

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

Predoziranje moze dovesti do znakova hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, povra6anje,
proljev, simptomi krvoZilnog sustava, kolaps). Nakon dugotrajne primjene doze 32 mg,ftg delesne
tezine u zdravih pasa nije bilo uginu6a, ali se mogu odekivati u sludaju primjene ve6ih doza u pasa koji
boluju od hiperadrenokorticizma.

Antidot za trilostan nije poznat. LijeEenje ovim vMP-om heba prekinuti i zapodeti simptomatsko
lijedenje ovisno o klinidkim znakovima, ukljuduju6i primjenu kortikosteroida, korekciju poreme6aja
ravnoteZe elektrolita i nadomje5tavanje izgubljene teku6ine.

U sludajevima akutnog predoziranja korisno moze biti izazivanje povra6anja inakon toga primjena
aktivnog ugljena.
Moguie jatrogeno smanjenje funkcije kore nadbubreZnih Zlijezda obi6no brzo nestane nakon prekida
lijedenja. Metlutim, u malog postotka pasa udinci mogu trajati dulje. Nakon prekida lijedenja
trilostanom tijekom tjedan dan4 lijedenje treba ponovno zapoieti uz primjenu manje doze.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k6d: QH02CA0l

Veroryl 60 mg
tableta za Zvakanje, a pse
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1.2 Farmakodinamika

,1.3 Farmakokinetika

Izmetlu pojedinih pasa utvrdene su velike razlike u farmakokinetidkim podatcima. U ispitivanju
provedenom na nahranjenim psima pasmine bigl, kojimaje primijenjena jedna tvrda kapsula (Vetoryl)
sa 60 mg, srednja vrijednost najve6e koncentracije (C'*) u plazmi bilaje 2820 nglml (izmedu
300 i 9340 ng/ml), srednja vrijednost povriine ispod krivulje odnosa koncentracije u plazmi i

vremena (engl. area under curte, AUC) bila je 169 m ikrogram*min/ml (izmedu
79 i 630 mikrogram *min/m[,), a harmonijska sredina poluZivota 2,8 sati (izmedu 1,2 i 8,7 sati). Nakon
primjenejedne tablete za Lvakanje (Vetoryl) sa 60 mg, srednja vrijednost C.* bilaje 6360 ng/ml
(izmedr 962 i 8300 ng/ml), srednja vrijednost AUC bila je 218 mikrogram+m in/ml (izmetlu
84 i 666 mikrogram+min/ml), a harmonijska sredina polu2ivota 2,5 sati (izmedu l,l i 17,3 sati).

Trilostan se op6enito brzo uklanja iz plazrne pri demu koncentracija u plazmi doseZe najveiu
vrijednost izmedu 0,5 i 2,5 sati te se za 6 do l2 sati nakon primjene vi5e gotovo ne moZe izmjeriti.
Slidnu farmakokinetiku pokazuje i glavni aktivni metabolit trilostana, ketotrilostan. Takotler nije
dokazano nakupljanje trilostana ili njegovih metabolita tijekom vremena. Ispitivanje bioraspoloiivosti
nakon primjene psima kroz usta pokazaloje da se trilostan bolje apsorbira kada se primjenjuje s

hranom.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

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

53 Posebne mjere {uvanja

Dijelove tablete treba duvati u originalnom blisteru i kartonskoj kutijite ih treba iskoristiti prilikom
sljedeie primjene.
Ne duvati na temperaturi imad 30 "C.

5,4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij-poliamid/alum inij/PVC blister.
Jedan blister sadrZi I 0 tableta. Kartonska kutija sadrZi l, 3, 5, 6 ili l0 blistera.

Na triiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

Vetoryl 60 mg
rableta za 2vakanje, za pse

KLASA: UP/l-322-05 124-0 I / 426
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Trilostan selektivno i reverzibilno inhibira sustav enzima 3 beta hidroksisteroid izomeraze te tako
sprjedava tvorbu kortizola, kortikosterona i aldosterona.
Kada se trilostan primjenjuje za lijedenje hiperadrenokorticizma, smanjuje worbu glukokortikoida i

m ineralokortikoida u kori nadbubreLnih Llijezda. Stoga se koncentracije ovih steroida u krvi smanjuju.
Trilostan djeluje antagonistidki i na aktivnost ACTH. Nema izravan udinak na srediSnji Zivdani sustav

niti na krvoZilni sustav.



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

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.
Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene vMp-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELIA ODOBRENJA ZA STAVIJAIIJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVT) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

u P t1-322-0 s t 24 -0 I I 426

8. DATUIVI PRVOG ODOBR.ENJA

Datum prvog odobrenja: 16. srpnja 2024. godine

9. DATUM POSIJEDNJf, REVIZIJE SAZETKA OPISASVOJSTAVA

IO. KLASIFIKACIJA YETERINARSKO-Mf,DICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unrjinoj bazi podataka o proizvodima
medic ines eu/veteri /hr

Vetoryl60 mg
tableta za hakanje, za pse
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