VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Vetoryl 30 mg, 60 mg ja 120 mg kapseli, kova koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksi kapseli siséltda:

30 mg trilostaani (30 mg kapseli)
60 mg trilostaani (60 mg kapseli)
120 mg trilostaani (120 mg kapseli)

Apuaineet:

30 mg, 60 mg

titaanidioksidi (E171) 1.190 mg
keltainen rautaoksidi (E172) 0.045 mg
musta rautaoksidi (E172) 0.672 mg
120 mg

titaanidioksidi (E171) 1.885 mg
keltainen rautaoksidi (E172) 0.071 mg
musta rautaoksidi (E172) 1.064 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova.
Kermanvalkoinen/musta livatekapseli, kapselin vahvuus painettu kuoreen.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

Aivolisdke- ja lisimunuaisperdisen lisémunuaiskuoren likatoiminnan (Cushingin taudin/oireyhtymén)

hoitoon koriralla.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaakéyttdd koirille, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.

30 mg kapseli: Ei saa kdyttdi alle 3 kg painaville koirille.
60 mg kapseli: Ei saa kiyttdd alle 10 kg painaville koirille.
120 mg kapseli: Ei saa kayttdaa alle 20 kg painaville koirille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai

apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset



Tarkka diagnoosi lisémunuaiskuoren likatoiminnasta on olennaisen térkeé.

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

Eldinlddkdrin on oltava tietoinen siitd, ettd koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren likatoiminta, on
lisddntynyt riski sairastua haimatulehdukseen. Riski ei vilttimattd pienene, vaikka eldintd hoidetaan
trilostaanilla.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Koska lisamunuaiskuoren likatoiminta diagnosoidaan tavallisesti 10—15 vuoden ikdisilli koirilla,
muitakin patologisia prosesseja esiintyy usein. On erityisen tirkedd seuloa primaarista maksasairautta
tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat eliimet, koska valmisteen kdytté on ndissd tapauksissa
vasta-aiheinen.

Hoito edellyttia tiivistd seurantaa. Erityistd huomiota tulee kiinnittdd maksanentsyymeihin,
elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Jos eldin sairastaa lisimunuaiskuoren likatoiminnan lisdksi diabetesta, hoito edellyttd erityisen
tarkkaa seurantaa.

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

Jos ladkevalmistetta mééritaan koirille, joilla on anemia, on toimittava erittdin varovaisesti, silld
hematokriitti ja hemoglobiinin méard voivat alentua. Koiraa on tarkkailtava sdénnollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Trilostaani voi vahentda testosteronin synteesid ja silli on anti-progesteronisia ominaisuuksia.
Raskaana olevien tai raskaaksipyrkivien naisten tulee vélttda kosketusta kapselien kanssa.

Kédet on pestiva saippualla ja vedelld kdyton sekd tahattoman ihokosketuksen jélkeen.

Kapselien sisdltd voi drsyttdd ihoa ja silmid seké aiheuttaa yliherkkyyttd. Kapseleita ei saa jakaa eikd
avata. Jos kapseli rikkoutuu ja rakeita padsee iholle tai silmiin, ne tulee pestd valittoméasti runsaalla
vedelld. Jos drsytys jatkuu, on kddnnyttava lddkérin puoleen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid trilostaanille taiapuaineille, tulisi valttdd kosketusta tdmén
elinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttivé vilittomaésti 1ddkarin puoleen ja ndytettidva télle
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kortikosteroidien vieroitusoireyhtymi tai veren matala kortisolitaso on erotettava lisimunuaiskuoren
vajaatoiminnasta arvioimalla seerumin elektrolyytteja.

latrogeeniseen lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan littyvid oireita, kuten heikkoutta, letargiaa,
anoreksiaa, oksentelua ja ripulia voi ilmeté erityisesti silloin, kun seuranta on riittimatontd. (Katso
kohtaa 4.9.) Oireet hdvidvit yleensa vaihtelevan ajan kuluessa hoidon keskeyttdmisestd. Myos akuutti
Addisonin kriisi (kollapsi) on mahdollinen. (Katso kohtaa 4.10.) Letargiaa, oksentelua, ripulia ja
anoreksiaa on tavattu trilostaanilla hoidetuilla koirilla, vaikka lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa ei ole
voitu todentaa.

Hoidetuilla koirilla on raportoitu satunnaisesti lisimunuaisten nekroosia, joka voi aiheuttaa
lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa.

Valmisteen kdytto voi paljastaa subklinisen munuaisten vajaatoiminnan.

Hoito voi paljastaa niveltulehduksen, joka aiheutuu endogeenisten kortikosteroidipitoisuuksien
pienentymisesta.

Pieni mééra raportteja on vastaanotettu hoidon aikaisista dkkikuolemista.



Muita lievid ja harvinaisia haittavaikutuksia ovat ataksia, lisidntynyt syljeneritys, turvotus, lihasvapina
ja thomuutokset.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kéyttdd tineyden tai laktaation aikana eikd siitoseldimilla.
4.8 Yhteis vaikutukset muiden lédkevalmis teiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa eiole erityisesti tutkittu. Koska
liséimunuaiskuoren likkatoimintaa esiintyy yleensi vanhoilla koirilla, monet niistd saavat
samanaikaisesti muita lddkkeitd. Klinisissd tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia.
Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania kdytetdan yhdessa kaliumia
sdéstivien nesteenpoistolidkkeiden tai ACE-inhibiittoreiden kanssa. Eldnlddkarin tulisi arvioida
nédiden valmisteiden yhteiskdyton haitta-hy6tysuhde, koska kuolemia (myos dkkikuolemia) on
raportoitu muutamassa tapauksessa koirilla, jotka ovat saaneet trilostaania ja ACE-inhibiittoria
samanaikaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan suun kautta kerran paivdssa ruoan kanssa.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg, riippuen saatavilla olevista kapselivahvuuksien yhdistelmista.
Titraa annos seurannan avulla médritetyn yksilollisen vasteen mukaan (ks. alla). Jos annosta on
liséttava, kaytd kapselikokojen yhdistelmédéd kerran pdivdssd annettavan annoksen lisidimiseen hitaasti.
Laaja valikoima eri kapselikokoja mahdollistaa optimaalisen annostuksen kullekin koiralle. Anna
pienin mahdollinen annos, jolla kliiniset oireet pysyvit hallinnassa.

Jos oireet eivit pysy riittdvasti hallinnassa koko annosten vilisen 24 tunnin ajan, harkitse péivittdisen
kokonaisannoksen lisdédmistd enintddn 50 % ja annoksen jakamista samansuuruisiin aamu- ja ilta-
annoksiin.

Kapseleita ei saa jakaa eikd avata.

Joillakin eldimilld tarvittava pdivdannos voi olla merkittdviasti suurempi kuin 10 mg elopainokiloa
kohti. Tilloin asianmukainen lisiseuranta on tarpeen.

Seuranta:

Verindytteet (mukaan lukien elektrolyytit) on tutkittava ja ACTH-stimulaatiotesti on tehtiva ennen
hoitoa, 10 vrk, 4 viikkoa ja 12 vilkkkoa hoidon aloittamisen jélkeen ja sen jilkeen kolmen kuukauden
vélein sekd aina annostuksen muuttamisen jilkeen. On erittdin tirkedd, ettd ACTH -stimulaatiotesti
tehdddn 46 tuntia annostuksen jilkeen, jotta tulokset voidaan tulkita oikein. On suositeltavaa
amnostella lddke aamulla, koska eldinlddkari voi talloin ottaa seurannassa tarvittavat kokeet 4—6 tunnin
kuluttua lddkkeen annostelemisesta.

Sairauden kliinistd etenemisté on myds syyté arvioida sddannéllisesti edelld mainittuina ajankohtina.
Jos ACTH-stimulaatiotestissd ei havaita seurannan aikana vastetta, hoito tulee keskeyttéé seitseméksi
vuorokaudeksi ja aloittaa uudelleen pienemmalld annoksella. ACTH -stimulaatiotesti tehddian
uudelleen 14 vuorokauden kuluttua. Jos vastetta ei edelleenkdin todeta hoito keskeytetdédn, kunnes
lisamunuaiskuoren liikatoiminnan kliiniset oireet palaavat. ACTH-stimulaatiotesti tehddian uudelleen
kuukausi hoidon uudelleenaloittamisen jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet (tarvittaessa)

Yliannostus voi aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan littyvid oireita (letargiaa, anoreksiaa,
oksentelua, ripulia, sydidn- ja verisuonisairauksien oireita tai kollapsin). Pitkdkestoinen kaytto terveille
koirille annoksella 36 mg/kg ei johtanut kuolemantapauksiin. Kuolemantapauksia voi kuitenkin
esiintyd annettaessa suurempia annoksia lisémunuaiskuoren likatoiminnasta kérsiville koirille.
Spesifistd vastalddkettd eiole. Hoito on keskeytettivi, ja tukihoito, mukaan lukien kortikosteroidit,
elektrolyyttien epdtasapainon korjaaminen ja nestehoito, voivat olla aiheellisia kliinisistd oireista
riippuen.



Akuuteissa yliannostustapauksissa oksennuttamisesta ja lddkehiilen antamisesta voi olla hyGtya.
Iatrogeeninen lisimunuaiskuoren vajaatoiminta palautuu yleensd nopeasti hoidon lopettamisen
jalkeen. Joillakin harvoilla koirilla vaikutukset voivat kestid pitempdén. Viikon kuluttua
trilostaanihoidon keskeyttdmisestd hoitoa tulee jatkaa pienemmilld annoksilla.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antiadrenergiset valmisteet
ATCvet-koodi: QHO2CAOLI.

5.1 Farmakodynamiikka

ja ehkdisee ndin kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotantoa. Lisimunuaiskuoren
liikatoiminnan hoidossa trilostaani vihentdi glukokortikoidien ja mineralokortikoidien tuotantoa
lisimunuaiskuoressa. Niin kyseisten steroidien pitoisuudet verenkierrossa viahenevit. Trilostaani myos
heikentdéd eksogeenisen adrenokortikotropimihormonin (ACTH) toimintaa. Se ei vaikuta suoraan
keskushermostoon eikd verenkiertoelimistoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot ovat osoittaneet suurta yksilollistd vaihtelua koirilla. Beagleilla laboratorio-
olosuhteissa tehdyssé farmakokineettisessé tutkimuksessa AUC oli ruokituilla koirilla

52-281 mikrogrammaa/ml/min ja paastonneilla koirilla 16—175 mikrogrammaa/ml/min. Yleensi
trilostaani poistuu plasmasta nopeasti. Plasman pitoisuudet ovat suurimmillaan 0,5-2,5 tunnin
kuluessa annostuksesta ja palaavat lihes alkutasoon 6—12 tunnin kuluessa. Trilostaanin térkein
aktiivinen metaboliitti ketotrilostaani eliminoituu samalla tavalla. Liséksi trilostaanin tai sen
metaboliittien kertymisestd ajan mittaan ei saatu todisteita. Oraalisesti annosteltavan trilostaanin
biologisen hydtysuhteen tutkimus koirilla osoitti, ettd trilostaani imeytyi tehokkaammin, kun se
annosteltin ruoan mukana.

Trilostaanin on osoitettu erittyvén rotilla péédasiassa ulosteeseen, joten sen tirkein metaboliareitti on
erittyminen sapen mukana. Apinoilla trilostaania erittyy yhtd paljon ulosteeseen ja virtsaan. Tulokset
ovat osoittaneet, etti trilostaani imeytyy nopeasti ja hyvin mahasuolikanavasta seké rotilla ettd
apinoilla ja kertyy rotilla lisdmunuaisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

titaanidioksidi (E171)
keltainen rautaoksidi (E172)
musta rautaoksidi (E172)
maissitdrkkelys
laktoosimonohydraatti
magnesiumstearaatti

liivate

6.2 Yhte ens opimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
3 vuotta

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa sdilyttdd yli 25 °C:n IAmpdétilassa.
Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PVC-PVDC /alumiini lapipainoliuska sisdltdd 10 kapselia. Jokainen pakkaus siséltda
3 lapipainoliuskaa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméttomie n Lilikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
30 mg: 21443

60 mg: 21444

120 mg: 21445

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

30 mg: 20/10/2006

60 mg: 20/10/2006

120 mg: 20/10/2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.07.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vetoryl 30 mg, 60 mg och 120 mg kapsel, hard till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En kapsel innehéller:

30 mg trilostan (30 mg kapsel)

60 mg trilostan (60 mg kapsel)

120 mg trilostan (120 mg kapsel)

Hjilpimnen:

30 mg, 60 mg

titandioxid (E171) 1,190 mg

gul jarnoxid (E172) 0,045 mg

svart jirnoxid (E172) 0,672 mg

120 mg

titandioxid (E171) 1,885 mg

gul jarnoxid (E172) 0,071 mg
svart jirnoxid (E172) 1,064 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.
Benvit/svart gelatinkapsel, uppgift om styrkan star tryckt pa kapselholjet.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad hyperadrenokorticism (Cushings syndrom) hos hund.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.

30 mg kapsel: Anvdnd inte till hundar som vager mindre @n 3 kg.

60 mg kapsel: Anvind inte till hundar som vager mindre dn 10 kg.

120 mg kapsel: Anvind inte till hundar som viger mindre dn 20 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar

Det dr mycket viktigt att en exakt diagnos stills géllande hyperadrenokorticism.



Om inget svar pa behandlingen mérks ska diagnosen omprovas. Det kan vara nodvandigt att oka
dosen.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism I6per 6kad risk for pankreatit.
Det dr inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det dr sarskilt viktigt att undersoka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet &r kontraindicerat i dessa fall.
Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet ska leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomst av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kraver sirskild dvervakning.
Om en hund tidigare behandlats med mitotan dr dess binjurefunktion nedsatt. Erfarenhet inom omradet
tyder pa att ett intervall pa minst en manad ska g4 mellan utsdttande av mitotan och insdttande av
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da kan
vara mer kinsliga for effekterna av trilostan.

Lakemedlet ska anvindas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora minskning av hematokrit- och hemoglobinvéirdet. Regelbunden uppfoljning bor ske.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

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

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Innehéllet 1 kapslarna kan orsaka hud- och dgonirritation samt verkdnslighet. Kapslarna far inte delas
eller 6ppnas. Om en kapsel gar sonder och innehallet kommer i kontakt med huden eller 6gonen ska
man genast skolja med riklig mingd vatten. Om irritationen bestar uppsok likare.

Personer som ar 6verkénsliga mot trilostan eller nagot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med detta
djurlikemedel.

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi ska skiljas fran binjurebarksinsufficiens genom
analys av elektrolyter i serum.

Symtom som tyder pé iatrogen binjurebarksinsufficiens som t.ex. svaghet, letargi, aptitloshet,
krdkningar och diarré kan upptrdda, sérskilt vid bristféllig uppfoljning. (Se avsnitt 4.9.) Dessa symtom
gar vanligen tillbaka inom en period av varierande lingd efter det att behandlingen avslutas. Akut
addisonkris (kollaps) kan ocksa intrdffa. (Se avsnitt 4.10.) Letargi, krdkningar, diarré och aptitloshet
har férekommit hos hundar som behandlats med trilostan trots att inga sékra tecken pa
binjurebarksinsufficiens forelag.

Det har forekommit enstaka rapporter gillande fall av vdvnadsddd i binjuren hos behandlade hundar,
vilket kan leda till binjurebarksinsufficiens.

Subklinisk nedsatt njurfunktion kan avslojas vid behandling med likemedlet.

Behandlingen kan avsloja artrit vilket beror pA minskade endogena kortikosteroidnivéer.

Ett litet antal rapporter har mottagits géllande plotsliga dodsfall under behandling.

Andra lindriga, séllsynta biverkningar &r t.ex. ataxi, hypersalivation, svullnad, muskelskakningar och
hudférandringar.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvénd inte under dréktighet eller laktation eller till djur som ar avsedda for avel.



4.8 Interaktioner med andra like medel och dvriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra likemedel har inte specifikt studerats. Eftersom
hyperadrenokorticism oftast forekommer hos édldre hundar kommer manga av dem att behandlas med
andra lakemedel samtidigt. I kliniska studier observerades inga interaktioner.

Risken for utveckling av hyperkalemi ska dvervégas om trilostan anvénds tillsammans med
kaliumsparande diuretika eller ACE-hdmmare. Om sddana likemedel anvinds samtidigt ska
veterindren utfora en nytta/riskbedémning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive
plotsliga dodsfall) hos hundar som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Oral anvdndning. Ges en gang dagligen tillsammans med mat.

Startdosen for behandling dr cirka 2 mg/kg, baserat pa tillgingliga kombinationer av kapselstorlekar.
Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilkket bestdms via uppfoljning (se nedan). Om en
dosdkning krivs, anvind kombinationer av kapselstorlekar for att sakta 6ka den dagliga dosen, som
ges en gang om dagen. Ett flertal olika kapselstorlekar mdjliggdr optimalt anpassad dosering for den
enskilda hunden. Léagsta méjliga dos som behovs for att halla de kliniska symtomen under kontroll ska
ges.

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

Kapslarna far inte delas eller 6ppnas.

Nagra djur kan behdva doser som betydligt overstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sddana fall
ska lamplig ytterligare uppfoljning goras.

Uppf6lining:

Blodprover (inklusive elektrolyter) ska tas och ett ACTH-stimuleringstest goras fore behandlingen och
sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje manad och efter varje
dosjustering. Det ar ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten utfors 4-6 timmar efter doseringen for
att mojliggéra adekvat tolkning av resultaten. Dosering pad morgonen ir att foredra eftersom detta gor
det mojligt for veterindren att utféra uppfolande 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 uppf6ljningen, ska
behandlingen avbrytas for 7 dagar och sedan aterupptas med en ldgre dos. ACTH-stimuleringstestet
gors om efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pa hyperadrenokorticism upptrader igen. ACTH -stimuleringstestet
upprepas en manad efter att behandlingen aterupptagits.

4.10  Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Overdosering kan leda till symtom pa hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra symtom eller kollaps). Inga dodsfall intrdffade efter langvarig behandling av friska
hundar med 36 mg/kg. Dddsfall kan dock forvantas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel. Behandlingen ska avbrytas och understédjande behandling,
inklusive kortikosteroider, aterstilining av elektrolytrubbningar och vitsketerapi, kan behévas
beroende pé de kliniska symtomen.

I akuta 6verdoseringsfall kan det vara limpligt att framkalla krékning och sedan ge aktivt kol. latrogen
binjurebarksinsufficiens gir i allménhet snabbt tillbaka nér behandlingen avbryts. Hos en liten andel
hundar kan verkningarna dock bli langvariga. Efter en veckas uppehall i trilostanbehandlingen ska
behandlingen &terupptas med en ligre dosering.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiadrenerga preparat
ATCvet-kod: QHO2CAO1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan olika individer. Ien
farmakokinetisk studie av forsoksbeaglar varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram-min/ml hos
hundar som utfodrades och mellan 16 och 175 mikrogram-min/ml hos hundar som fastade. I allménhet
forsvinner trilostan snabbt ur plasman. Koncentrationerna i plasma nér sitt hdgsta véirde efter 0,5 till
2,5 timmar efter administrering och gar tillbaka ndstantill ursprungsvérdet inom 6 till 12 timmar. Den
viktigaste aktiva metaboliten i trilostan, ketotrilostan, elimineras pa motsvarande sitt. Det finns inte
heller nagra bevis for att trilostan eller dess metaboliter ackumuleras dver tid. En studie av oral
biotillginglighet hos hundar visar att trilostan absorberas i hogre grad nér det ges tillsammans med
mat.

Trilostan har visats utséndras huvudsakligen i avforing hos ratta, vilket tyder pa att dess viktigaste
metabolismvig dr utsondring via gallan. Hos apa utsondras trilostan i lika stora méngder i avforing
och urin. Resultat har visat att trilostan absorberas snabbt och vil frdn magtarmkanalen hos bade ratta
och apa och att det ackumuleras i binjurarna hos rétta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

titandioxid (E171)
gul jarnoxid (E172)
svart jirnoxid (E172)
majsstirkelse
laktosmonohydrat
magnesiumstearat
gelatin

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:
3ar

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blisterforpackningarna 1 ytterférpackningen.



6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
PVC-PVDC/aluminiumblisterkartor med 10 kapslar. Varje forpackning innehaller 3 blisterkartor.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30 mg: 21443

60 mg: 21444

120 mg: 21445

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
30 mg: 20/10/2006

60 mg: 20/10/2006

120 mg: 20/10/2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.07.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



