1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetoryl 30 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Trilostaani 30 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maissitdrkkelys

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored ja kupera maustettu 8 mm:n purutabletti, jonka toisella
puolella on ristinmuotoinen jakouurre.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aivolisdkeperdisen ja lisimunuaisperdisen lisémunuaiskuoren likatoiminnan (Cushingin tauti ja
oireyhtymai) hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd perussairautena maksasairautta ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville eldimille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttdd alle 3 kg painaville koirille.

3.4 Erityisvaroitukset

Lisdmunuaiskuoren likatoiminta tiytyy diagnosoida oikein.

Diagnoosi arvioidaan uudelleen, jos hoitoon ei ole ilmeistd vastetta. Annosta voidaan joutua
suurentamaan.



Elainladkarien tdytyy huomioida, ettd lisimunuaiskuoren likatoimintaa sairastavilla koirilla on
kohonnut haimatulehduksen riski. Hoito trilostaanilla ei valttdmatta vahenna tita riskia.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Suurin osa lisdémunuaiskuoren likatoimintatapauksista diagnosoidaan 10—15-vuotiailla koirilla, joten
niilld on usein myds muita patologisia prosesseja. On erityisen tirkeédd seuloa tapaukset primaarisen
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska tdmé eldinlidke on niissé tapauksissa
vasta-aiheinen.

Sen jélkeen hoidon aikana tarvitaan huolellista seurantaa. Erityisesti tdytyy huomioida
maksaentsyyymit, elektrolyytit, urea ja kreatiniini.

Diabetes mellituksen ja lisimunuaiskuoren liikatoiminnan samanaikainen esiintyminen vaatii
erityisseurantaa. Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, sen lisimunuaisten toiminta on
vahentynyt. Kdytdnnon kokemuksen perusteella mitotaanin lopettamisen ja trilostaanin aloittamisen
vililld pitdisi olla vahintddn kuukauden tauko. Lisimunuaisten toiminnan huolellista seurantaa
suositellaan, koska koirat saattavat olla alttimpia trilostaanin vaikutuksille.

Tété eldinladkettd pitdd kayttda erittdin varovasti koirille, joilla on olemassa oleva anemia, koska lidke
saattaa edelleen laskea hematokriittid ja hemoglobiinia. Koiria tdytyy seurata sddnndllisin valiajoin
primaarisen maksasairauden, munuaissairauden ja diabetes mellituksen varalta.

Tabletit ovat makutabletteja. Vahingossa tapahtuvan nielemisen estdmiseksi séilytd tabletit poissa
eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Trilostaani saattaa vihentda testosteronisynteesid, ja silli on antiprogestatiivinen vaikutus. Raskaana
olevat ja raskautta suunnittelevat eivit saa kasitelld tata eldinladketta.

Pese kidet kiayton jialkeen. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid trilostaanille tai jollekin apuaineista,
tulee vilttdd kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Kaytetyt lapipainopakkaukset siilytetddn alkuperdisessd ulkopakkauksessa poissa lasten ndkyviltd ja
ulottuvilta, jotta lapset eivit padse késiksi tabletteihin.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kiddnny valittomasti ldékéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipédéllys. Vahingossa nieleminen saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, muun muassa oksentelua
ja ripulia.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia®®, ruokahaluttomuus®®, oksentelu®®, ripuli*®
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta®, kuolaaminend,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta turvotus?, ataksia’, lihasten vapina?, ihosairaudet?,
cldimestd): munuaisten vajaatoiminta®, niveltulehdus®, heikkous®
Hyvin harvinainen Lisdmunuaisten nekroosif, dkkikuolema
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

@ Liittyy iatrogeeniseen lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan, etenkin ellei seuranta ole riittdvaa (ks.
kohta 3.9); yleensé korjattavissa vaihtelevassa ajassa hoidon lopettamisen jilkeen.

® Havaittu trilostaanilla hoidetuilla koirilla ilman néytt6a lisimunuaiskuoren vajaatoiminnasta.

¢ Mukaan lukien akuutti Addisonin kriisi (kollapsi) (ks. kohta 3.10).

Lieva.

¢ Tulee esiin hoidossa, koska valmiste pienentdd endogeenisti kortikosteroidipitoisuutta.



I Saattaa johtaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan.

Kortikosteroidien vieroitusoireyhtymé tai kortisolin vajaaeritys tdytyy erottaa lisimunuaiskuoren
vajaatoiminnasta arvioimalla seerumin elektrolyytit.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kayttda tineille tai imettiville naaraille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttia siitoseldimil 4.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa eiole erityisesti tutkittu. Koska
lisimunuaiskuoren likatoimintaa on usein idkkdammilld koirilla, monet niistd saavat samanaikaisesti
muita lddkkeitd. Klimisissd tutkimuksissa yhteisvaikutuksia ei havaittu.

Hyperkalemian kehittymisen riski tdytyy huomioida, jos trilostaania kdytetdan yhdessd kaliumia
sdéstivien diureettien tai angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjien kanssa. Tallaisten lddkkeiden
samanaikaisen kdyton pitdd perustua eldinlidkirin tekeméddn hyoty-riskiarvioon, koska kuolemia
(my0s dkkikuolemia) on ilmoitettu koirilla, joita on hoidettu samanaikaisesti trilostaanilla ja ACE:n
estajalla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annetaan suun kautta.
Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg.
Annetaan kerran pdivdssd ruoan kanssa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Annos titrataan yksilollisen vasteen mukaan seurannan perusteella (ks. alla). Jos annosta tiytyy
suurentaa, suurenna kerran paivissi annettavaa annosta hitaasti kayttimalld sopivaa tablettivahvuutta
ja tabletin osaa. Laaja valikoima erivahvuisia jaettavia tabletteja mahdollistaa parhaan annostelun
kullekin koiralle. Anna pienin tarvittava annos, jolla kliniset oireet pysyvat hallinnassa.

Jos oireita ei kuitenkaan saada hallintaan annosten vilisten 24 tunnin aikana, harkitse
kokonaisvuorokausiannoksen suurentamista enintdén 50 %:lla niin, ettd se jaetaan samankokoisiksi
aamulla ja illalla annettaviksi annoksiksi.

Pieni osa eldimistd saattaa tarvita huomattavasti suuremman annoksen kuin 10 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa. Néissé tilanteissa toteutetaan riittdva lisdseuranta.

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos koiran hoito vaihdetaan kovista Vetoryl-kapseleista
Vetoryl-purutabletteihin tai pdinvastoin; tdydellistd vaihdettavuutta ndiden kahden valmisteen vélilla
eivoida taata, koska jotkin koirat saattavat reagoida eri tavalla lidkemuodon vaihtoon.

Seuranta:

Biokemiallisia kokeita (myds elektrolyyttejd) ja ACTH-koetta (adrenokortikotropiinikoetta) varten
otetaan ndytteet ennen hoitoa ja sitten 10 pdivan, 4 vikon ja 12 viikon kuluttua ja sen jilkeen

3 kuukauden vilein ensimméisen diagnoosin ja jokaisen annosmuutoksen jilkeen seké vaihdettaessa
kovista Vetoryl-kapseleista Vetoryl-purutabletteihin tai pdinvastoin. Tulosten tarkkaa tulkintaa varten
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ACTH-kokeet taytyy ehdottomasti tehdd 4—6 tunnin kuluttua lddkkeen antamisesta. Ladke on parasta
antaa aamuisin, koska talloin eldnlddkéri voi suorittaa seurantakokeet 4—6 tunnin kuluttua lddkkeen
antamisesta. Sddnnolliset sairauden kliinisen etenemisen arvioinnit on myds tehtdvé edelld mainittuina
ajankohtina.

Jos ACTH-kokeessa eitodeta stimulaatiota seurannan aikana, hoito keskeytetddn 7 paivéksi ja

aloitetaan sitten uudelleen pienemmaélld annoksella. Toista ACTH-koe vield 14 pdivan kuluttua. Jos
kokeessa ei edelleenkdén todeta stimulaatiota, hoito keskeytetdén lisimunuaiskuoren likatoiminnan
oireiden uusiutumiseen asti. Toista ACTH-koe kuukauden kuluttua hoidon uudelleen aloittamisesta.

Tabletit voi jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan tarkkaa annostusta varten. Pane tabletti
tasalse]le pinnalle uurrettu puoli ylospaln ja kupera (pydristetty) puoli alaspéin.
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Kahteen yhté suureen osaan: paina peukaloilla tabletin kumpaakin puolta.
Neljdédn yhtd suureen osaan: paina peukalolla tabletin keskustaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)

Ylhannostus saattaa aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoiminnan oireita (letargia, ruokahaluttomuus,
oksentelu, ripuli, sydén-ja verisuonioireet, kollapsi). Kuolemantapauksia ei ilmennyt pitkdaikaisessa
kéaytossa terveille koirille annoksella 32 mg/kg, mutta kuolemantapaukset voivat olla odotettavia, jos
lisimunuaiskuoren likatoimintaa sairastaville koirille annetaan suurempia annoksia.

Trilostaanille eiole erityistd vastalddkettd. Hoito lopetetaan, ja klinisistd oireista riippuen tukihoito,
mukaan lukien kortikosteroidit, elektrolyyttitasapainon korjaus ja nestehoito, voi olla aiheellista.

Akuutissa yliannostuksessa oksennuttaminen ja sen jilkeen lddkehiilen antaminen voi olla hyodyksi.
Mahdollinen iatrogeeninen lisémunuaiskuoren vajaatoiminta korjaantuu yleensé nopeasti hoidon
lopettamisen jilkeen. Pienelld osalla koirista vaikutukset voivat kuitenkin pitkittyd. Kun
trilostaanihoidon keskeyttimisesti on kulunut viikko, hoito aloitetaan uudestaan pienemmalld
annoksella.

3.11 Kayttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estid valikoivasti ja palautuvasti 3-beeta-hydroksisteroidi-isomeraasia salvaten siten
kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotantoa.

Lisamunuaiskuoren likatoiminnan hoitoon kéytettynéd se vihentda glukokortikoidin ja
mineralokortikoidin steroidituotantoa lisimunuaiskuoressa. Niin ollen ndiden steroidien kiertavat
pitoisuudet viahenevit. Trilostaani on myos ACTH:n vastavaikuttaja. Silld ei ole suoraa vaikutusta

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot koirista ovat osoittaneet, ettd yksildiden vélinen vaihtelu on suurta.
Tutkimuksessa ruokituilla beaglekoirilla yhden kovan Vetoryl 60 mg kapselin antamisen jilkeen
keskiméériinen C,,x oli 2 820 ng/ml (vaihteluvdli 300 — 9 340 ng/ml), keskimédédrdinen AUC oli 169
(vaihteluvdli 79-630 mikrog-min/ml) ja harmoninen keskimiirdinen puolintumisaika oli 2,8 tuntia
(vaihteluvdli 1,2—-8,7 tuntia); yhden Vetoryl 60 mg purutabletin antamisen jilkeen keskimddrdinen
Coax Oli 6 360 ng/ml (vaihteluvili 962 — 8 300 ng/ml), keskimddrdinen AUC oli 218 mikrog-min/ml
(vaihteluvdli 84-666 mikrog-min/ml) ja harmoninen keskimédirdinen puolintumisaika oli 2,5 tuntia
(vaihteluvdli 1,1-17,3 tuntia).

Yleisesti trilostaani poistuu plasmasta nopeasti, ja pitoisuudet plasmassa saavuttavat huipun 0,5—

2,5 tunnin kuluttua ja palaavat lihes lihtotasoon 6—12 tunnissa lidkkeen antamisesta. Trilostaanin
ensisijainen aktiivinen aineenvaihduntatuote ketotrilostaani toimii samalla tavalla. Liséksi ei ollut
nédyttod trilostaanin tai sen aineenvaihduntatuotteiden kertymisestd ajan kuluessa. Oraalisen
hyo6tyosuuden tutkimus koirilla osoitti, etté trilostaani imeytyy tehokkaammin ruoan kanssa annettuna.
5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kéyttdmittomat tabletin osat sdilytetdén alkuperéisessa Idpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa ja
kdytetddn seuraavalla antokerralla.

Ald sdilytd yhi 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Alumiini — polyamidi/alumiini/PVC-lapipainopakkaus.
Yksi lapipainopakkaus sisdltdd 10 tablettia. Kartonkikotelossa on 1, 3, 5, 6 tai 10 ldpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliiikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kédytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
42715
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivaimadrd: {PP kuukausi VVVV}.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
03.07.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.

Tati elainlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetoryl 30 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
AKtiv substans:

Trilostan 30 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Jast (torkad)

Kycklingsmakédmne

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex, smaksatt 8 mm tuggtablett med en kryssformad
brytskara pa ena sidan.

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofysberoende och binjureberoende hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom
och syndrom).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvénd inte till hundar som viger mindre &n 3 kg.

3.4 Sarskilda varningar

En korrekt diagnos gillande hyperadrenokorticism ar nédvéndig.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprévas. Det kan vara nddvéndigt att oka
dosen.



Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 16per 6kad risk for pankreatit.
Det dr inte sédkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism 1 de flesta fall stélls for hundar i dldern 10-15 &r
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ér sirskilt viktigt att undersoka hundarna for primér
leversjukdom och njurinsufficiens, eftersom likemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kraver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med mitotan kommer att ha nedsatt binjurefunktion. Klinisk
erfarenhet tyder pé att man bor vinta minst en manad efter utséttning av mitotan innan man pabdrjar
behandling med trilostan. Noggrann évervakning av binjurefunktionen rekommenderas eftersom
hundarna kan vara kénsligare for trilostans effekter.

Lakemedlet ska anvéindas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvirdet. Hundarna ska regelbundet
kontrolleras for primdr leversjukdom, njursjukdom och diabetes mellitus. Tabletterna dr smaksatta. For
attundvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhéll for djur.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som é&r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera lakemedlet.

Tvétta hinderna efter anvindning. Personer med kénd 6verkdnslighet mot trilostan eller mot nagot av
hjilpdmnena bor undvika kontakt med likemedlet.

For att forhindra att barn kommer at tabletterna ska anvénda blisterférpackningar forvaras i
originalkartongen utom syn- och rackhall fér barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Oavsiktligt intag kan
orsaka biverkningar omfattande bland annat krékningar och diarr¢.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Letargi*®, anorexi*®, krikningar®®, diarré*®
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Hypoadrenokorticism¢, hypersalivering?, uppblésthet?,

(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | ataxi’, muskeltremor?, hudsjukdomar?, njurinsufficiens®,
artrit®, svaghet®®

Mycket sillsynta Binjurenekros’, plotslig dod

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):
@ | samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sérskilt vid otillricklig 6vervakning (se avsnitt 3.9);
generellt reversibel inom en varierande period efter utsdttning av behandlingen.
Har observerats hos hundar utan tecken pa hypoadrenokorticism som behandlats med trilostan.
Inklusive akut addisonkris (kollaps) (se avsnitt 3.10).
Lindrig.
Avslojad vid behandling med likemedlet p& grund av minskade endogena kortikosteroidnivaer.
Kanresultera i hypoadrenokorticism.
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Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi bdr skiljas fran hypoadrenokorticism genom
analys av elektrolyter i serum.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller till dennationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Anvind mte till dréiktiga eller lakterande tikar.

Fertilitet:
Anvind inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
hyperadrenokorticism oftast forekommer hos dldre hundar kommer manga av dem att behandlas med
andra lakemedel samtidigt. Inga interaktioner har observerats i kliniska studier.

Risken att djur utvecklar hyperkalemi bor dvervidgas om trilostan anvénds tillsammans med
kaliumsparande diuretika eller ACE-hdmmare. Vid samtidig anvindning av sadana likemedel ska
veterindren gora en risk-nyttabedémning eftersom dédsfall (inklusive plotslig dod) har rapporterats
hos hundar som fatt samtidig behandling med trilostan och en ACE-hdmmare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning.
Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg.
Ges en ging per dag tillsammans med foder.

For att sikerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Titrera dosen utifran det individuella svaret som faststillts genom uppfoljning (se nedan). Om en
dostkning dr nédvindig, anvind lAmplig tablettstyrka och tablettdel for att langsamt dka dygnsdosen
given en gang per dag. Ett flertal olika delbara tablettstyrkor mojliggér optimal dosering for den
enskilda hunden. Anvind ldgsta mdjliga dos som behovs for att kontrollera de kliniska tecknen.

Om symtomen inte hdlls under tillrdcklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena, Overvdg att 6ka den totala dygnsdosen med upp till 50 % och att dela upp den i tva
lika stora morgon- och kvillsdoser.

Ett fatal djur kan behova doser som betydligt 6verstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I dessa fall
ska lamplig ytterligare uppfolining ske.

En dosjustering kan vara nddvindig om hunden byter fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl
tuggtabletter eller omvént, eftersom full utbytbarhet mellan de tva likemedlen inte kan garanteras da
vissa hundar kan svara annorlunda vid en foréndring av likemedelsformen.

Uppfoljning:

Prover bor tas for biokemiska analyser (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor
goras fore behandlingen efter initial diagnos, och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt
darefter var 3:e manad, for uppfoljning med regelbundna intervall, samt efter varje dosjustering eller
vid byte fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl tuggtabletter eller omvént. Det dr ytterst viktigt att
ACTH-stimuleringstesten utfors 4-6 timmar efter administrering for att méjliggéra korrekt tolkning av
resultaten. Administrering p& morgonen é&r att foredra eftersom detta gor det mojligt {or veterindren att



utfora uppfoliande provtagningar 4-6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedémning av
sjukdomens kliniska forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest i samband med uppfoljning boér behandlingen
avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en ligre dos. Upprepa ACTH -stimuleringstestet efter
ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulerande, avbryt behandlingen tills kliniska
tecken pé hyperadrenokorticism upptréder igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet en ménad efter att
behandlingen &terupptagits.

Tabletterna kan delas i tvé eller fyra lika stora delar for att sdkerstdlla korrekt dosering. Placera
tabletten pa enplan yta, med den skarade sidan uppét och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

o\ L © I
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Tva lika stora delar: tryck ner med tummarna pa tablettens bada sidor.
Fyra lika stora delar: tryck ner med tummen mitt pa tabletten.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom pé hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,

kardiovaskulira symtom, kollaps). Inga dodsfall intrédffade efter ldngtidsbehandling med 32 mg/kg till

friska hundar. Dddsfall kan dock forviantas om hogre doser ges till hundar med hyperadrenokorticism.

Det finns ingen specifik antidot mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understddjande

behandling, omfattande kortikosteroider, aterstélining av elektrolytrubbningar och vitsketerapi, kan

behdvas beroende pa de kliniska symtomen.

Vid akut 6verdosering kan det vara limpligt att framkalla krikning och sedan ge aktivt kol.

Iatrogen binjurebarkinsufficiens gér i allmidnhet snabbt tillbaka nér behandlingen avbryts. Hos en liten

andel hundar kan dock effekterna bli langvariga. Efter en veckas uppehdll i trilostanbehandlingen bor

den aterupptas med en ldgre dosering.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
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4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt himmande effekt pd enzymsystemet
3-betahydroxisteroidisomeras och blockerar dirigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron.

Nér det anvénds for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av glukokortikoida
och mineralkortikoida steroider i binjurebarken. Ddrmed minskar koncentrationerna av dessa steroider
i blodcirkulationen. Trilostan har ocksé en antagonistisk verkan pd ACTH-aktiviteten. Det har ingen
direkt paverkan pd vare sig centrala nervsystemet eller det kardiovaskuldra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan olika individer. Ien studie av
utfodrade beaglar som fick en Vetoryl 60 mg hard kapsel var genomsnittlig C,., 2 820 ng/ml (intervall
300 till 9 340 ng/ml), genomsnittlig AUC var 169 (intervall 79 till 630 mikrogram-minut/ml) och
harmonisk genomsnittlig halveringstid var 2,8 timmar (intervall 1,2 till 8,7 timmar); efter
administrering av en Vetoryl 60 mg tuggtablett var genomsnittlig C,.. 6 360 ng/ml (intervall 962 till

8 300 ng/ml), genomsnittlig AUC var 218 mikrogram-minut/ml (intervall 84 till

666 mikrogram-minut/ml) och harmonisk genomsnittlig halveringstid var 2,5 timmar (intervall 1,1 till
17,3 timmar).

I allmédnhet forsvinner trilostan snabbt ur plasma med de hogsta plasmakoncentrationerna uppnadda
efter 0,5 till 2,5 timmar, och de har atergatt till nidra ursprungsvardet 6 till 12 timmar efter
administrering. Den frimsta aktiva metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster.
Det finns inte heller nagra bevis for att trilostan eller dess metaboliter ackumuleras 6ver tid. En studie
av oral biotillgdnglighet hos hundar visar att trilostan absorberas i hdgre grad nér det ges tillsammans
med foder.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Oanvinda tablettdelar ska forvaras i originalblistret och ytterkartongen och ska anvéndas vid nista
administreringstillfille.

Forvaras vid hogst 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium — polyamid/aluminium/PV C-blister.
Varije blister innehéller 10 tabletter. Kartong med 1, 3, 5, 6 eller 10 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
5.5 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter

anvindningen
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42715
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: {DD minad AAAA}.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.07.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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