SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 60 mg tvrdé kapsuly pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 kapsula obsahuje:

U¢inna latka:
Trilostan 60 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Oxid titani¢ity (E171)

Z1ty oxid zelezity (E172)

Cierny oxid Zelezity (E172)

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Magnéziumstearat

Zelatina

Tvrdé Zelatinové kapsuly s telom farby slonoviny a ¢iernou ¢iapockou, s vytlaéenym ,,VETORYL
60 mg“.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba hypofyzalneho a adrenalneho hyperadrenokorticizmu ( Cushingova choroba a syndrom).
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s primarnym hepatalnym ochorenim a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ u psov s hmotnostou nizSou ako 10 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Délezita je presna diagndza hyperadrenokorticizmu.

Ak nie je vidite'na odpoved’ na lie¢bu, mala by sa prehodnotit’ diagndza. Zvysenie ddvok mdze byt
nevyhnutné.



Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, Ze psy s hyperadrenokorticizmom maja zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Vicsina pripadov hypoadrenokorticizmu je u psov diagnostikovana vo veku 10-15 rokov. V tomto
veku byvaju u nich ¢asto pritomné aj iné patologické procesy. Je zvlast’ dolezité sledovat’ pritomnost’
primdrneho hepatalneho ochorenia alebo rendlnej insuficiencie, pretoZze v tychto pripadoch je
veterinarny liek kontraindikovany.

Proces liecby treba presne sledovat’. Zvlastna pozornost’ by sa mala venovat’ oblickovym enzymom,
elektrolytom, uree a kreatininu.

Specialne sledovanie sa vyzaduje v pripadoch, kde je pritomny diabetes mellitus spolu
s hypoadrenokorticizmom.

Ak bol pes lie¢eny mitotanom, jeho adrenalne funkcie su znizené. Podla skisenosti by sa mal dodrzat’
interval medzi vysadenim mitotanu a nasadenim trilostanu. Odporaca sa intenzivnejSie sledovanie
adrenalnych funkcii, pretoze tieto psy mézu byt vnimavejsie k ucinkom trilostanu.

Veterinarny liek by sa mal pouzivat’ s velkou opatrnost’ou u psov s preexistujicou anémiou, pretoze
moéze dojst’ k dalSiemu znizeniu hemoglobinu a hematokritu. Mali by sa vykonavat pravidelné
kontroly.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Trilostan moZe znizit’ syntézu testosterénu a ma antiprogesteronovy uc¢inok. Tehotné Zeny

alebo Zeny planujuce tehotenstvo by sa mali manipuldcii s kapsulami vyhybat’. Po manipulacii
alebo po nahodnej expozicii si umyt’ ruky s mydlom a vodou. Obsah kapstil moéze spdsobit’
podrazdenie pokozky a o¢i. Kapsuly nedelit’ ani neotvarat’. Ak déjde k ndhodnému otvoreniu
kapsuly a granule sa dostan1 do kontaktu s pokozkou alebo s oami, oplachnut’ ich okamzite
vel'kym mnoZstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Osoby so znamou precitlivenost’ou na trilostan
alebo na niektorti z pomocnych latok by sa mali vyhnut' manipulacii s veterinarnym liekom. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Menej &asté letargia®®, anorexia®®, vracanie*”, hnacka®®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia’, plynatost®, ataxia®,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 svalova triaska’, kozné poruchy®, renalna insuficiencia®,
(e e »a,b
z 10 000 lie¢enych zvierat): artritida’, slabost
Velmi zriedkavé adrenalna nekréza’, nahly tthyn

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, predov§etkym v pripadoch nedostatoéného
sledovania (pozri Cast’ 3.9), obvykle vratné v rozli¢nych ¢asovych intervaloch po ukonceni liecby.
® boli pozorované u psov lietenych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.
¢ vratane akutnej Addisonovskej krizy (kolaps) (pozri ¢ast’ 3.10).
d -

mierne
¢ odhalen4 lie¢bou lickom v ddsledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.




" moze viest' k hypoadrenokorticizmu.

Syndrom ubytku kortikosteroidov alebo hypokortikozolémiu treba odlisit’ od hypoadrenokorticizmu
pomocou vyhodnotenia sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych ani laktujucich suk.

Plodnost’”:
Nepouzivat u zvierat uréenych na chov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Liekové interakcie neboli Specificky zistované. Hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje najcastejSie u
star§ich psov, ktori Casto dostavaju aj iné lieky. V klinickych s§tdiach neboli pozorované Ziadne
interakcie. Riziko hyperkalémie by sa malo brat’ do uvahy v pripade, ked’ sa sicasne podavaju kalium
Setriace diuretika alebo ACE inhibitory. Pretoze pri stiCasnej liecbe trilostanu s ACE inhibitormi boli
hlasené pripady umrti (vratane nahlej smrti), mal by veterinarny lekar zhodnotit’ pomer prinosu/rizika
podavania takejto kombinacie u psov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie.

Uvodna lietebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinécii velkosti kapsul.
Podavajte raz denne, s krmivom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

Titrujte davku podl'a individualnych reakcii urenych na zdklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapsiil pomaly zvysujte jednodiiova davku. Siroka
Skala vel'kosti kapsul umoznuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
priznakov podavajte najnizsiu moznu davku.

Napokon, ak nie st priznaky primerane pod kontrolou ani za 24 hodin podavania, zvazte zvysenie
celkovej dennej davky o 50 % a rozdel’te ju rovnomerne medzi rannu a vecernt davku.

Kapsuly nedel'te ani neotvarajte.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne prevySujuce 10 mg na kg Zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situaciach treba zaradit’ d’alsie vhodné sledovanie zvierata.

Ak pes prejde z tvrdych kapstl Vetoryl na Zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak, moze byt potrebna
uprava davky, pretoze nie je mozné zabezpecit’ presnu zamenitel'nost’ tychto dvoch liekov.
Sledovanie:

Sledovat’ by sa mali biochemické parametre ( vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test pred
liecbou a potom po 10 dioch, 4 tyzdiioch, 12 tyzdnoch a potom kazdé 3 mesiace. Tato schéma kontrol
sa ma dodrziavat’ po zapocati lieCby a po kazdej uprave davok. ACTH stimula¢ny test previest 4 — 6
hodin po podani lieku, aby sa vysledky testu dali spravne interpretovat’. Preferuje sa podanie davky
rano, pretoze to veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky.
V kazdom z horeuvedenych ¢asovych terminov by malo byt’ prevedené aj klinické vySetrenie.



V pripade, ze poCas ACTH stimula¢ného testu neddjde ku stimulacii, lieCbu prerusit na 7 dni  a
potom zacat’ s nizSou davkou. ACTH stimula¢ny test opakovat’ po d’alSich 14 dnoch. Ak po teste
neddjde ku stimul4cii, liecbu zastavit’ az kym sa neobjavia klinické znamky hyperadrenokorticizmu.
Opakovat’ ACTH stimula¢ny test jeden mesiac po opatovnom zahajeni liecby.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie méze viest’ k hypoadrenokorticizmu (letargii, anorexii, vracaniu, hnackam,
kardiovaskularnym priznakom alebo ku kolapsu). Po dlhodobom podéavani davky 32 mg/kg zdravym
psom nedochadzalo k thynom, av§ak mortalita bola pozorovana po opakovanom podavani vyssich
davok (40—67 mg/kg/den) zdravym psom.

Pre trilostan neexistuje Specificka protilatka. Ukoncite podévanie a zaénite s podpornou liecbou,
vratane kortikosteroidov, uprava nerovnovahy elektrolytov a podavanie tekutin, v zavislosti od
klinickych priznakov.

V pripadoch akutneho predavkovania méze pomoct’ vyvolanie vracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Akékol'vek iatrogénna adrenokortikalna nedostatocnost’ sa rychlo obrati po ukonceni liecby.
U malého percenta psov vSak ucinky mézu pretrvavat’ dlhsie. Tyzden po vysadeni trilostanu
zacnite novu liecbu so znizenymi davkami.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATC vet kod: QHO2CAOL.

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivne inhibuje enzym 3-beta-hydroxysteroid izomerazu, ¢im blokuje tvorbu Kkortizolu,
kortikosteronu a aldosteronu. Ked’ sa pouziva pri liecbe hyperadrenokortikalizmu, zniZuje tvorbu
glukokortikoidov aj mineralokortikoidov v kore nadobli¢iek. Koncentracia cirkulujucich steroidov je
tymto znizend. Trilostan je taktiez antagonista aktivity exogénneho adrenokortikotropného hormoénu
(ACTH). Nema ziadny priamy u¢inok na centralny nervovy systém alebo kardiovaskularny systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje u psov vykazuja velk( individudlnu variabilitu. Vo farmakokineticke;j stadii
na laboratornych bigloch, ktorym bola podana jedna tvrda kapsula Vetoryl 60 mg, sa AUC pohybovala
od 52 do 281 mikrogramov-minuata/ml pri nakimenych psoch a od 16 do 175 mikrogramov-mintta/ml
pri psoch nala¢no. Vo vSeobecnosti sa trilostan vel'mi rychlo vylucuje z plazmy, maximum v plazme
dosahuje za 0,5 az 2,5 hodin a vracia sa na skoro zakladnu hladinu za Sest’ az dvanast’ hodin po podani.
Ketotrilostan, ¢o je primarny aktivny metabolit trilostanu, ma podobnu farmakokinetiku. Neexistuje
ziadny dokaz, ze by casom dochadzalo k akumulécii trilostanu alebo jeho metabolitov. Ukéazalo sa, ze
trilostan ma vysSiu biologick(i dostupnost’, ak je podavany spolu s krmivom.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Pasy blistrov uchovavat v skatuli.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre z PVC-PVdC/hlinikovej folie v kartonovej Skatul'ke. Kazdy blister obsahuje 10 kapsul.
Velkost’ balenia: 30 kapstl.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodrnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/006/MR/06-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/07/2006

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 60 mg tvrdé kapsuly

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda kapsula obsahuje 60 mg trilostanu

| 3. VEZKOST BALENIA

30 kapstl.

| 4. CIELOVE DRUHY

Psy.

¢

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
Podava sa peroralne, raz denne s krmivom.
Kapsuly nedel'te ani neotvarajte.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Péasy blistrov uchovavat’ v skatuli.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



\ 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

| 12. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITE:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/006/MR/06-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda kapsula obsahuje 60 mg trilostanu

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Vetoryl 60 mg tvrdé kapsuly pre psov
2. Zlozenie

Kazda kapsula obsahuje 60 mg trilostanu.
Tvrdé Zelatinové kapsuly s telom farby slonoviny a ¢iernou ¢iapockou, s vytlaéenym ,,VETORYL
60 mg™.

3. Cielové druhy
Psy.
4, Indikacie na pouzitie

Liecba hypofyzalneho a adrendlneho hyperadrenokorticizmu
(Cushingova choroba a syndrém).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou niz§ou ako 10 kg.
Nepouzivat’ u zvierat s primarnym hepatalnym ochorenim a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ v pripadeoch precitlivenosti na G¢innu latku, alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Ak je vas pes lieceny akymkol'vek inym liekom, pred podanim tohto veterinarneho lieku o tom
informujte vasho veterinarneho lekara.

Ak ma vas pes iné ochorenia, predovSetkym ochorenia obliciek, pecene, anémiu

alebo na diabetes mellitus, informujte o tom vasho veterinarneho lekara.

Ak chcete psa pouzit’ na chov, vasa suka je gravidna alebo laktujuca, informujte o tom

vasho veterindrneho lekéara.

Osobitné opatrenia na pouzivanie U cielovych druhov:

Délezita je presna diagnéza hyperadrenokorticizmu.

Ak nie je viditel'na odpoved’ na liecbu, mala by sa prehodnotit’ diagn6za. Zvysenie ddvok mdze byt
nevyhnutné.

Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, Ze psy s hyperadrenokorticizmom maji zvySené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ s vel'’kou opatrnost’ou u psov s preexistujicou anémiou, pretoze moze
dojst’ k d’alsiemu znizeniu hemoglobinu a hematokritu. Maju sa vykonavat pravidelné kontroly.
Vicsina pripadov hypoadrenokorticizmu je u psov diagnostikovana vo veku 10-15 rokov. V tomto
veku byvajii u nich Casto pritomné aj iné patologické procesy. Je zvlast’ délezité sledovat’ pritomnost’
primarneho hepatalneho ochorenia alebo renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je
veterinarny liek kontraindikovany. Specialne sledovanie sa vyzaduje v pripadoch, kde je pritomny
diabetes mellitus spolu s hypoadrenokorticizmom.

Ak bol pes lie¢eny mitotanom, jeho adrenalne funkcie st zniZzené. Podl'a skusenosti by sa mal dodrzat’
interval medzi vysadenim mitotanu a nasadenim trilostanu. Odportca sa intenzivnejsie sledovanie
adrenalnych funkcii, pretoze tieto psy moézu byt vnimavejsie k €inkom trilostanu. Pocas liecby je
potrebné sledovanie. Zvlastnu pozornost’ venovat’ pecenovym enzymom, elektrolytom, uree a
kreatininu.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Trilostan moze znizit’ syntézu testosteronu a mé antiprogesterénovy ucinok. Tehotné zeny

alebo zeny planujtce tehotenstvo by sa mali manipulécii s kapsulami vyhybat’. Po manipulacii
alebo po nahodnej expozicii si umyt ruky s mydlom a vodou. Obsah kapsil moze sposobit’
podrazdenie pokozky a o¢i. Kapsuly nedelit’ ani neotvarat’. Ak dojde k ndhodnému otvoreniu
kapsuly a granule sa dostani do kontaktu s pokozkou alebo s ocami, oplachnut’ ich okamzite
vel'kym mnoZstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan alebo na niektort z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' manipulacii s liekom.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych ani laktujucich suk.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u zvierat ur€enych na chov.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Liekové interakcie neboli Specificky zistované. Hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje najcastejSie u
starSich psov, ktori Casto dostavaju aj iné lieky. V Klinickych studiach neboli pozorované ziadne
interakcie. Riziko hyperkalémie by sa malo brat’ do uvahy v pripade, ked’ sa sicasne podavaju kalium
Setriace diuretika alebo ACE inhibitory. Pretoze pri si¢asnej liecbe trilostanom s ACE inhibitormi boli
hlasené pripady umrti (vratane ndhlej smrti), mal by veterinarny lekar zhodnotit’ pomer prinosu/rizika
podavania takejto kombinacie u psov.

Predavkovanie:

Predavkovanie méze viest’ k hypoadrenokorticizmu. Liec¢ba by sa mala v takomto pripade prerusit’

a mala by sa aplikovat’ podla klinickych priznakov podporna lie¢ba vratane aplikacie kortikoidov,
upravy elektrolytov a podavania tekutin.

Po dlhodobom podavani davky 32 mg/kg zdravym psom nedochadzalo k thynom, av§ak mortalita
bola pozorovana po opakovanom podavani vysSich davok (40-67 mg/kg/den) zdravym psom.

V pripade akttneho predavkovania vyvolat’ vracanie podanim aktivneho uhlia. latrogenna
adrenokortikalna insuficiencia vacsinou po vysadeni lieku rychlo odoznie. U malého percenta psov ale
mozu pretrvavat’ priznaky dlhsie. M4 sa zacat’ symptomaticka liecba alebo vhodna substituc¢na liecba.
Jeden tyzden po vysadeni trilostanu by sa mala liecba znova zahajit’ so znizenou davkou.

7. Neziaduce ulinky

Psy:

Menej Gasté letargia®®, anorexia (strata chuti do jedla)*", vracanie®®,

(u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000 | hnatka®™
lieCenych zvierat):

Zriedkavé hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia (zvysené slinenie)’,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 plynatost”, ataxia (poruchy koordinacie)®, svalové triaska,
z 10 000 liegenych zvierat): kozné poruchy®, rendlna insuficiencia’, artritida®, slabost™"
Velmi zriedkavé adrendlna nekroza’, nahly thyn

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, predovsetkym v pripadoch nedostatoéného
sledovania, obvykle vratné v rozliénych ¢asovych intervaloch po ukonceni lie¢by.
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® boli pozorované u psov lietenych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.
¢ vratane akutnej Addisonovskej krizy (kolaps).

 mierne

¢ odhalena liecbou liekom v ddsledku zniZenia hladiny endogénnych kortikosteroidov.

" méze viest’ k hypoadrenokorticizmu.

Syndrom ubytku kortikosteroidov alebo hypokortikozolémiu treba odlisit’ od hypoadrenokorticizmu
pomocou vyhodnotenia sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekéara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Uvodna lieGebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinacii velkosti kapsul.
Podavajte raz denne, s krmivom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Titrujte davku podl'a individualnych reakcii ur¢enych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombindcie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiiovi davku. Siroka
Skala vel'kosti kapsul umoznuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
priznakov podavajte najnizsiu moznu davku.

Napokon, ak nie st priznaky primerane pod kontrolou ani za 24 hodin podavania, zvazte zvySenie
celkovej dennej davky o 50 % a rozdel'te ju rovnomerne medzi rannt a ve¢ernu davku.

Maly pocet zvierat mdze vyzadovat’ davky vyrazne prevysSujuce 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situaciach treba zaradit’ d’al$ie vhodné sledovanie zvierata.

Ak pes prejde z tvrdych kapsul Vetoryl na zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak, moze byt potrebna
uprava davky, pretoze nie je mozné zabezpecit’ presnu zamenitel'nost’ tychto dvoch liekov.

Sledovanie:

Sledovat’ by sa mali biochemické parametre ( vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test pred
liecbou a potom po 10 ditoch, 4 tyzdioch, 12 tyzdinoch a potom kazdé 3 mesiace. Tato schéma kontrol
sa ma dodrziavat’ po zapocati lieCby a po kazdej tiprave davok. ACTH stimulacny test previest 4 — 6
hodin po podani lieku, aby sa vysledky testu dali spravne interpretovat’. Preferuje sa podanie davky
rano, pretoze to veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky.
V kazdom z horeuvedenych ¢asovych terminov by malo byt prevedené aj klinické vySetrenie.

V pripade, ze pocas ACTH stimulacného testu neddjde ku stimulacii, lieCbu prerusit na 7 dni  a
potom zacat’ s nizSou davkou. ACTH stimulacny test opakovat’ po d’alSich 14 dioch. Ak po teste
neddjde ku stimulécii, liecbu zastavit’ az kym sa neobjavia klinické znamky hyperadrenokorticizmu.
Opakovat’ ACTH stimulaény test jeden mesiac po opatovnom zahajeni liecby.
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Psy by mali byt’ sledované v pravidelnych intervaloch na primarne ochorenie pe¢ene, ochorenia
oblic¢iek a diabetes mellitus.

9. Pokyn o spravnom podani

Kapsuly nedel'te ani neotvarajte.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Pésy blistrov uchovavat’ v Skatuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a obale po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/006/MR/06-S

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 30 kapsul.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko
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Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
Cymedica SK, s.r.o.

Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen

Slovenska republika

Tel: +42 1455400040

17. Dalsie informacie

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

13



