1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetoryl 120 mg kovat kapselit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kapseli sisdltda:

Vaikuttava aine:
Trilostaani 120 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Titaanidioksidi (E171)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172)

Liivate

Maissitarkkelys

Laktoosimonohydraatti

Magnesiumstearaatti

Kovat liivatekapselit, joissa on kermanvalkoinen runko-osa ja musta kansiosa,”VETORYL 120 mg”
painettu kuoreen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aivolisdke- ja lisdamunuaisperdisen lisamunuaiskuoren liikatoiminnan (Cushingin tauti ja Cushingin
oireyhtymad) hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kadyttda alle 20 kg painaville koirille.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Tarkka diagnoosi lisamunuaiskuoren liikatoiminnasta on olennaisen tarkea.

Jos ilmeistd hoitovastetta ei ole, diagnoosi tulee arvioida uudelleen. Annoksen lisédminen voi olla
tarpeen.



Eldinladkarin on oltava tietoinen siitd, ettd koirilla, joilla on lisdamunuaiskuoren liikatoiminta, on
lisddntynyt riski sairastua haimatulehdukseen. Riski ei valttdmaéttd pienene, vaikka eldintd hoidetaan
trilostaanilla.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska lisamunuaiskuoren liikatoiminta diagnosoidaan tavallisesti 10—15 vuoden ikéisilld koirilla,
muitakin patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tarkeda seuloa primaarista maksasairautta
tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat eldimet, koska eldinlddkkeen kéyttd on ndissd tapauksissa
vasta-aiheinen.

Hoito edellyttéa tiivistd seurantaa. Erityistd huomiota tulee kiinnittdd maksan entsyymeihin,
elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Jos eldin sairastaa lisimunuaiskuoren liikatoiminnan lisdksi diabetesta, hoito edellyttdd erityisen
tarkkaa seurantaa.

Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, sen lisémunuaisen toiminta on heikentynyt. Saatujen
kokemusten mukaan mitotaanihoito tulee lopettaa védhintddn kuukautta ennen trilostaanihoidon
aloittamista. Lisdmunuaiskuoren toimintaa on syytd seurata tiiviisti, silldi ndmd koirat voivat olla
alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.

Jos ladkevalmistetta madrdtddn koirille, joilla on anemia, on toimittava erittdin varovaisesti, silla
hematokriitti ja hemoglobiinin mééré voivat alentua. Koiraa on tarkkailtava sadannoéllisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Trilostaani voi vahentéa testosteronin synteesid ja silld on anti-progesteronisia ominaisuuksia.
Raskaana olevien tai raskaaksi pyrkivien naisten tulee valttdd kosketusta kapselien kanssa.

Kédet on pestdva saippualla ja vedelld kdyton seké tahattoman ihokosketuksen jalkeen.

Kapselien sisiltd voi drsyttdd ihoa ja silmiéd sekéd aiheuttaa yliherkkyyttd. Kapseleita ei saa jakaa eika
avata. Jos kapseli rikkoutuu ja rakeita pddsee iholle tai silmiin, ne tulee pestd valittémaésti runsaalla
vedelld. Jos arsytys jatkuu, kddnny l4édkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntip&allys.
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia trilostaanille tai apuaineille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Letargia®’, ruokahaluttomuus®®
e . oksentelu®®, ripuli®®
1-10 eldinta 1 000 hoidetusta P
eldimestd):
Harvinainen Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta“

lisddntynyt syljeneritys’, turvotus®

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta haparoiva liikkuminen®, lihasvapina®

eldimesta): .

) ihomuutokset*
munuaisten vajaatoiminta®
niveltulehdus®
Heikkous??

Hyvin harvinainen Lisdmunuaisen kuolio', dkkikuolema

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

? liittyy hoitoperdiseen lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan erityisesti silloin kun seuranta on riittamatonta (ks.
kohta 3.9). Oireet hividvét yleensa vaihtelevan ajan kuluessa hoidon keskeyttdmisesta.

® havaittu trilostaanilla hoidetuilla koirilla, vaikka lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa ei ole voitu todentaa.

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

4 lievd

¢ paljastuu valmisteen kdytén yhteydessd endogeenisten kortikosteroidipitoisuuksien laskun vuoksi.

"saattaa johtaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan.

Kortikosteroidilddkityksen lopettamisesta johtuva vierotusoireyhtyma tai veren matala kortisolitaso on
erotettava lisdamunuaiskuoren vajaatoiminnasta seerumin elektrolyyttimaérityksilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdan mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole erityisesti tutkittu. Koska
lisimunuaiskuoren liikatoimintaa esiintyy yleensd vanhoilla koirilla, monet niistd saavat
samanaikaisesti muita ladkkeitd. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia.

Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania kdytetdan yhdessa kaliumia
saastdvien nesteenpoistolddkkeiden tai ACE-inhibiittoreiden kanssa. Eldinldédkarin tulisi arvioida
ndiden valmisteiden yhteiskdyton haitta-hydtysuhde, koska kuolemia (my®s dkkikuolemia) on
raportoitu muutamassa tapauksessa koirilla, jotka ovat saaneet trilostaania ja ACE-inhibiittoria
samanaikaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg, riippuen saatavilla olevista kapselivahvuuksien yhdistelmista.
Valmiste annetaan suun kautta kerran pdivdssd ruoan kanssa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Titraa annos seurannan avulla mééritetyn yksil6llisen vasteen mukaan (ks. alla). Jos annosta on
lisattavéd, kaytd kapselikokojen yhdistelméda kerran pédivdssd annettavan annoksen lisddmiseen hitaasti.
Laaja valikoima eri kapselikokoja mahdollistaa optimaalisen annostuksen kullekin koiralle. Anna
pienin mahdollinen annos, jolla kliiniset oireet pysyvit hallinnassa.

Jos oireet eivét pysy riittavasti hallinnassa koko annosten vélisen 24 tunnin ajan, harkitse paivittdisen
kokonaisannoksen lisddmistd enintddn 50 % ja annoksen jakamista samansuuruisiin aamu- ja ilta-
annoksiin.

Kapseleita ei saa jakaa eikd avata.

Joillakin eldimillé tarvittava pdivdannos voi olla merkittavasti suurempi kuin 10 mg elopainokiloa
kohti. Talldin asianmukainen lisdseuranta on tarpeen.

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

Seuranta:

Verindytteet (mukaan lukien elektrolyytit) on tutkittava ja ACTH-stimulaatiotesti on tehtdva
diagnoosin tekemisen jdlkeen ennen hoitoa, 10 vrk, 4 viikkoa ja 12 viikkoa hoidon aloittamisen
jalkeen ja sen jdlkeen kolmen kuukauden vilein sekd aina annostuksen muuttamisen jalkeen. On
erittdin tarkedd, ettd ACTH-stimulaatiotesti tehddédn 4—6 tuntia annostuksen jéalkeen, jotta tulokset
voidaan tulkita oikein. On suositeltavaa annostella lddke aamulla, koska eldinldakari voi tédlldin ottaa
seurannassa tarvittavat kokeet 4-6 tunnin kuluttua ladkkeen annostelemisesta. Sairauden kliinista
etenemistd on myos syytd arvioida sddnnéllisesti edelld mainittuina ajankohtina.

Jos ACTH-stimulaatiotestissa ei havaita seurannan aikana vastetta, hoito tulee keskeyttdd seitsemaksi
vuorokaudeksi ja aloittaa uudelleen pienemmalla annoksella. ACTH-stimulaatiotesti tehddan
uudelleen 14 vuorokauden kuluttua. Jos vastetta ei edelleenkdan todeta, hoito keskeytetdan, kunnes
lisdamunuaiskuoren liikatoiminnan kliiniset oireet palaavat. ACTH-stimulaatiotesti tehddan uudelleen
kuukausi hoidon uudelleenaloittamisen jdlkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa lisdamunuaiskuoren vajaatoimintaan liittyvid oireita (letargiaa, anoreksiaa,
oksentelua, ripulia, syddn- ja verisuonisairauksien oireita tai kollapsin). Pitkdkestoinen kayttd terveille
koirille annoksella 32 mg/kg ei johtanut kuolemantapauksiin. Kuolemantapauksia esiintyi kuitenkin
sen jdlkeen, kun terveille koirille oli annettu toistuvasti suurempia annoksia (40-67 mg/kg/vrk)..

Spesifistd vastalddkettd ei ole. Hoito on keskeytettdvd, ja oireenmukainen tukihoito, mukaan lukien
kortikosteroidit, elektrolyyttien epdtasapainon korjaaminen ja nestehoito, voivat olla aiheellisia
kliinisistd oireista riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksennuttamisesta ja 1ddkehiilen antamisesta voi olla hyotya.
Hoidosta johtuva lisimunuaiskuoren vajaatoiminta palautuu yleensd nopeasti hoidon lopettamisen

jalkeen. Joillakin harvoilla koirilla vaikutukset voivat kestdd pitempéddn. Trilostaanihoito tulee aloittaa
uudelleen alennetulla annostuksella viikon kuluttua sen lopettamisesta.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QHO02CAO1.

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdd valikoivasti ja palautuvasti entsyymijdrjestelmédn 3-beetahydroksisteroidi-isomeraasin
ja ehkaisee ndin kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotantoa. Lisdmunuaiskuoren
liikatoiminnan hoidossa trilostaani vdhentda glukokortikoidien ja mineralokortikoidien tuotantoa
lisimunuaiskuoressa. Néin kyseisten steroidien pitoisuudet verenkierrossa vahenevét. Trilostaani myds
heikentda eksogeenisen adrenokortikotropiinihormonin (ACTH) toimintaa. Se ei vaikuta suoraan
keskushermostoon eikd verenkiertoelimistdon.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot ovat osoittaneet suurta yksilollistd vaihtelua koirilla Beagleilla laboratorio-
olosuhteissa tehdyssa farmakokineettisessa tutkimuksessa, jossa koirille annettiin yksi Vetoryl 60 mg
kova kapseli, AUC oli ruokituilla koirilla 52-281 mikrogrammaa-min/ml ja paastonneilla koirilla 16—
175 mikrogrammaa-min/ml. Plasman pitoisuudet ovat suurimmillaan 0,5-2,5 tunnin kuluessa
annostuksesta ja palaavat lahes alkutasoon 6-12 tunnin kuluessa. Trilostaanin tarkein aktiivinen
metaboliitti ketotrilostaani eliminoituu samalla tavalla. Liséksi trilostaanin tai sen metaboliittien
kertymisestd ajan mittaan ei saatu todisteita. Oraalisesti annosteltavan trilostaanin biologisen
hyétysuhteen tutkimus koirilla osoitti, ettd trilostaani imeytyi tehokkaammin, kun se annosteltiin ruoan
mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Alé sailyt yli 25 °C.
Pid4 ldpipainoliuskat ulkopakkauksessa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PVC-PVdC/alumiinifolioldpipainopakkaukset pahvipakkauksessa. Yksi ldpipainopakkaus sisaltda
10 kapselia.

Pakkauskoko: 30 kapselia.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21445

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

20/10/2006

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

20.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetoryl 120 mg harda kapslar till hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller:

Aktiv substans:

120 mg trilostan

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Gelatin

Harda gelatinkapslar med en benvit underdel och ett svart lock, markta med ”VETORYL 120 mg”.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad hyperadrenokorticism (Cushings syndrom).

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvénd inte till hundar som védger mindre &n 20 kg.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Det dr mycket viktigt att en exakt diagnos stélls gédllande hyperadrenokorticism.

Om inget svar pa behandlingen marks bor diagnosen omprévas. Det kan vara nodvandigt att ka
dosen.

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



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning till avsedda djurslag:
Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar

foérekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sérskilt viktigt att undersdka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.
Noggrann ¢vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet ska leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomst av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kréaver sérskild évervakning.
Om en hund tidigare behandlats med mitotan ar dess binjurefunktion nedsatt. Erfarenhet inom omradet
tyder pad att ett intervall pa minst en manad ska g& mellan utsdttande av mitotan och inséttande av
trilostan. Noggrann uppféljning gillande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kansliga for effekterna av trilostan.

Lakemedlet ska anvidndas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medféra minskning av hematokrit- och hemoglobinvirdet. Regelbunden uppféljning bor ske.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.

Kvinnor som é&r eller planerar att bli gravida ska undvika att hantera kapslarna.

Tvitta handerna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvandning.

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och 6gonirritation samt dverkénslighet. Kapslarna far inte delas
eller 6ppnas. Om en kapsel gar sénder och innehallet kommer i kontakt med huden eller 6gonen ska
man genast skolja med riklig mangd vatten. Om irritationen bestdr, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kdnd 6verkanslighet mot trilostan eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt
med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Letargi®’, anorexi®”

. . ab . za,b
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): krakningar™", diarré

Séllsynta Hypoadrenokorticism®

(1 til1 10 av 10 000 behandlade djur): | DYPersalivering’, uppsvalldhet’
ataxi®, muskeltremor

hudsjukdomar?

njurinsufficiens®

artrit®

Svaghet*®

Mycket séllsynta Binjurenekros’

(férre &n 1 av 10 000 behandlade plotsligt dodsfall
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

*associerad med iatrogen hypoadrenokorticism, sarskilt om 6vervakningen inte ar adekvat (se avsnitt 3.9);
generellt reversibel inom en variabel period efter utséttning av behandling.

® har setts hos hundar behandlade med trilostan vid avsaknad av tecken pa hypoadrenokorticism.

¢ inklusive akut binjuresvikt (kollaps) (se avsnitt 3.10).

4 mild.

¢ omaskerad vid behandling med lakemedlet pa grund av en minskning av endogena kortikosteroidnivaer.
fkan leda till hypoadrenokorticism. .



Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi bor skiljas fran underfunktion av binjurebarken
genom analys av elektrolyter i serum.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Anvind inte till drdktiga eller lakterande tikar.

Fertilitet:
Anvand inte till djur avsedda for avel.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra ldkemedel har inte specifikt studerats. Eftersom
hyperadrenokorticism oftast férekommer hos dldre hundar kommer méanga av dem att behandlas med
andra ldkemedel samtidigt. I kliniska studier observerades inga interaktioner.

Risken for utveckling av hyperkalemi ska 6vervdgas om trilostan anvéands tillsammans med
kaliumsparande diuretika eller ACE-hdmmare. Om sadana lakemedel anvéands samtidigt ska
veterindren utféra en nytta/riskbedomning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive
plotsliga dodsfall) hos hundar som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdammare.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg, baserat pa tillgangliga kombinationer av kapselstorlekar.
Ges en gang dagligen tillsammans med mat.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.

Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms via uppféljning (se nedan). Om en
dosokning kravs, anvdnd kombinationer av kapselstorlekar for att sakta 6ka den dagliga dosen, som
ges en gang om dagen. Ett flertal olika kapselstorlekar mojliggor optimalt anpassad dosering for den
enskilda hunden. Lagsta mojliga dos som behovs for att halla de kliniska symtomen under kontroll ska
ges.

Om symtomen inte halls under tillrdcklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 % 6vervégas och dosen
delas upp i tva lika stora doser som ges pa morgonen respektive kvillen.

Kapslarna far inte delas eller 6ppnas.

Nagra djur kan behova doser som betydligt 6verstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sadana fall
ska lamplig ytterligare uppfo6ljning goras.

En dosjustering kan vara nddvandig om hunden byter fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl
tuggtabletter eller omvént, eftersom full utbytbarhet mellan de tva ldkemedlen inte kan garanteras da
vissa hundar kan reagera olika pa foérdndring av 1akemedelsform.

Uppfdljning:

Blodprover (inklusive elektrolyter) ska tas och ett ACTH-stimuleringstest goras fore behandlingen och
sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt darefter var tredje manad och efter varje
dosjustering. Det ar ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten utfors 4-6 timmar efter doseringen for
att mojliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pa morgonen &r att féredra eftersom detta gor



det mojligt for veterindren att utféra uppféljande provtagningar 4-6 timmar efter att dosen givits.
Regelbunden bedémning av sjukdomens kliniska forlopp ska ocksa goras vid de tidpunkter som anges
ovan. Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppféljningen, ska
behandlingen avbrytas for 7 dagar och sedan aterupptas med en ligre dos. ACTH-stimuleringstestet
gors om efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pé& hyperadrenokorticism upptrader igen. ACTH-stimuleringstestet
upprepas en manad efter att behandlingen aterupptagits.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom pa hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra symtom eller kollaps). Inga dodsfall intraffade efter langvarig behandling av friska
hundar med 32 mg/kg. Dodsfall intraffade dock efter att upprepade hogre doser (40-67 mg/kg/dag)
givits till friska hundar.

Det finns inget specifikt motmedel. Behandlingen ska avbrytas och understédjande behandling,
inklusive kortikosteroider, aterstallning av elektrolytrubbningar och vitsketerapi, kan behdvas
beroende pa de kliniska symtomen.

I akuta 6verdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktivt kol. Tatrogen
binjurebarksinsufficiens gar i allmédnhet snabbt tillbaka nar behandlingen avbryts. Hos en liten andel
hundar kan verkningarna dock bli langvariga. Efter en veckas uppehdll i trilostanbehandlingen ska
behandlingen aterupptas med en lagre dosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvandning, inklusive
begrdnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO1.

4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt hammande effekt pd enzymsystemet 3-beta-
hydroxisteroidisomeras och blockerar ddrigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nér det anvéands for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
glukokortikoider och mineralkortikoider i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsa. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent adrenokortikotropt
hormon (ACTH). Det har ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuldra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan olika individer. I en
farmakokinetisk studie av forsoksbeaglar som gavs en enda kapsel Vetoryl 60 mg hard kapsel
varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram-ml/min hos hundar som utfodrades och mellan 16 och
175 mikrogram-ml/min hos hundar som fastade. I allménhet férsvinner trilostan snabbt ur plasman.
Koncentrationerna i plasma nar sitt hogsta varde efter 0,5 till 2,5 timmar efter administrering och gér
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tillbaka néstan till ursprungsvérdet inom 6 till 12 timmar. Den viktigaste aktiva metaboliten i trilostan,
ketotrilostan, elimineras pa motsvarande satt. Det finns inte heller ndgra bevis for att trilostan eller
dess metaboliter ackumuleras &ver tid. En studie av oral biotillgédnglighet hos hundar visar att trilostan
absorberas i hogre grad nér det ges tillsammans med mat.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blistren i ytterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av PVC/PVdC/aluminium i en kartong. Varje blister innehaller 10 kapslar.
Forpackningsstorlek: 30 kapslar.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21445

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20/10/2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

11



Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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