SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vetoryl 10 mg tvrdé kapsule pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 kapsula obsahuje:

Utinna latka:

Trilostanum 10 mg

Pomocné latky:

Titanii dioxidum (E171) 0,942 mg

Ferri oxidum flavum (E172) 0,035 mg

Ferri oxidum nigrum (E172) 0,532 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsule.

Telo farby slonoviny s ¢iernou ¢iapockou s vytlatenym stupiiom ucinku na tele kapsuly.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

U psov: liecba hypofyzalneho a adrenalneho hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba
a syndrom).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ u psov s hmotnostou niz§ou ako 3 kg.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnt latky, alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vyzaduje sa presna diagn6za hyperadrenokorticizmu.

Ak liecba zjavne nezabera, treba prehodnotit’ diagnézu. Moze byt’ potrebné zvysenie davky.
Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, ze psy s hyperadrenokorticizmom maju zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ked'Ze vicsina pripadov hyperadrenokorticizmu bola diagnostikovana u psov vo veku 10 — 15
rokov, ¢asto sa vyskytuju aj iné patologické procesy. Obzvlast’ dolezité je vylucit pripady
primarnej hepatitidy alebo renalnej insuficiencie, kontraindikované v tychto pripadoch.
Proces liecby treba presne sledovat’. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ oblickovym
enzymom, elektrolytom, mocu a kreatininu.

Spolo¢ny vyskyt diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu vyZaduje osobitné sledovanie.
Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, mohlo dojst’ k znizeniu funkcnosti obliciek.
Skiisenosti z praxe ukazuju, medzi ukoncenim terapie mitotanom a zacatim lieCby trilostanom
ma byt prestavka aspon jeden mesiac. Odportca sa starostlivo sledovat’ funkciu obliciek,
ked’Ze psy mozu byt citlivejsi na Géinok trilostanu.

Liek pouzivajte u psov lieCenych na anémiu s vel'kou opatrnostou, ked’ze moze dojst’

k d’alsiemu znizeniu objemu Eervenych krviniek a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné
sledovanie.



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

Trilostan moze znizovat’ syntézu testosteronu a mat’ antiprogesteronové vlastnosti. Tehotné Zeny,
alebo tie, ktoré chctl otehotniet’ by s kapsulami nemali manipulovat’.

Po ndhodnom dotyku a po manipulovani s liekom si umyte ruky mydlom a vodou.

Obsah kapsule méze spdsobit’ podrazdenie pokozky, podrazdenie alebo senzibilizaciu oc¢i. Kapsule
nedel'te ani neotvarajte: ak sa kapsula nedopatrenim zlomi a obsah sa dostane do styku s pokozkou
alebo do oci, ihned’ postihnuté miesta oplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan alebo ktorukol'vek s pomocnych latok by sa mali
vyhybat’ kontaktu s liekom.

Ak ddjde k ndhodnému pozitiu trilostanu, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukdzte pisomnii
informaciu, alebo obal.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

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

Mozu sa vyskytnat’ priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, vratane slabosti,
letargia, anorexia, zvracanie a hnacky, predovsetkym v pripadoch nedostatoéného sledovania (pozri
cast’ 4.9). Priznaky su obvykle vratné v rozlicnych ¢asovych intervaloch po ukonceni liecby. Mdze sa
vyskytnit’ aj akitna Addisonovska kriza (pozri Cast’ 4.10). Letargia, anorexia, zvracanie a hnacky boli
pozorované u psov lie¢enych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.

Obcas sa objavili spravy o adrendlnej nekréze u lieCenych psov, ktord méze vyustit’ do
hypoadrenokorticizmu.

Liecenie moze demaskovat’ subklinicka renalnu insuficienciu.

Liecenie moZze tym, Ze znizi hladinu endogénnych kortikosteroidov, demaskovat’ artritidu.

Existuje niekol’ko sprav o ndhlom umrti pocas liecby.

K d’al§$im miernym a vzacnym vedl'ajsim G¢inkom patri ataxia, hypersalivacia, svalova triaska

a zmeny na koZzi.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich stk ani u zvierat ur¢enych na chov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Moznost’ interakcie s inymi liekmi nebola osobitne skiimana.

Ked’ze hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje hlavne u starSich psov, liecba v tychto pripadoch
prebieha paralelne. V klinickych studiach neboli interakcie s inymi liekmi pozorované.

Ak sa trilostan pouzije spolu s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE inhibitormi, je treba pocitat’ s
moznostou vyvoja hyperkaliémie. Sucasné pouzivanie takychto lieCiv treba zvolit’ po zvazeni
moznych rizik, pretoze su spravy o imrtiach (vratane nahlych amrti) u psov, ktoré boli sibezne
liecené trilostanom a ACE inhibitorom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podava sa peroralne, raz denne s potravou.

Uvodna lie¢ebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinécii velkosti kapsul.
Titrujte davku podl'a individualnych reakcii ur¢enych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiiovia davku. Siroké
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.

Kapsule nedel'te ani neotvarajte.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne prevySujuce 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situdciach treba zaradit’ d’alSie vhodné sledovanie zvierat'a.



Sledovanie

Po pociatocnej diagndze a upraveni davok treba odobrat’ vzorky pre predbeznti biochemickt analyzu
(vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test a potom po 10-tich diloch, 4 tyzdioch, 12 tyzdioch a
nakoniec kazdé tri mesiace. ACTH stimulacny test je nevyhnutné vykonat’ 4 — 6 hodin po podani
davky, aby bola mozna presna interpretacia vysledkov. Preferuje sa podanie davky rano, pretoze to
veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky. V kazdom z vyssie
spomenutych ¢asovych bodov treba urobit’ pravidelné klinické vyhodnotenie ochorenia.

Ak pocas monitorovania nie je odozva na ACTH stimulacny test, lie¢bu treba na 7 dni prerusit’ a
potom opét’ spustit’ s niz§imi davkami. Po d’alSich dvoch tyzdiioch opakujte ACTH stimulacny test.
Ak je odozva stale nedostato¢na, zastavte lieCbu, kym sa nevratia priznaky hyperadrenokorticizmu.
ACTH stimulacny test opakujte jeden mesiac po opatovnom spusteni liecby.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie moze viest' k hypoadrenokorticizmu (letargii, anorexii, zvracaniu, hnackam,
kardiovaskularnym priznakom alebo ku kolapsu). Po dlhodobom podéavani zdravym psom v davke
36 mg/kg nedochadzalo k umrtnosti, no mortalita sa moze o¢akavat’, ak sa vyssie davky podavajt
psom s hyperadrenokorticizmom.

Pre trilostan neexistuje Specificka protilatka. Ukoncite podavanie a za¢nite s podpornou liecbou,
vratane kortikosteroidov, Giprava nerovnovahy elektrolytov a podavanie tekutin, v zavislosti od
klinickych priznakov.

V pripadoch akitneho preddvkovania méze pomoct’ vyvolanie zvracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Akakol'vek iatrogénna adrenokortikalna nedostato¢nost’ sa rychlo obrati po ukonceni liecby.

U malého percenta psov vSak ucinky moézu pretrvavat’ dlhsie. Tyzden po vysadeni trilostanu
zacnite novu liecbu so znizenymi davkami.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Supresiva adrenalnej funkcie
Kod ATCvet: QHO2CAO1.

5.1 Farmakodynakické vlastnosti

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymovy systém 3-beta hydroxysteroidnej izomerazy,
¢im blokuje produkciu kortizolu, kortikosteronu a aldosterénu. Ak sa pouzije na lieCbu
hyperadrenorticizmu, redukuje produkciu glukokortikoidnych a mineralokortikoidnych steroidov

v kore nadobliciek. Znizia s tym obehové koncentracie tychto steroidov. Trilostan taktiez antagonizuje
aktivitu exogénneho adrenokortikoidného horménu (ACTH). Nema priamy vplyv ani na centralnu
nervovu sustavu ani na kardiovaskularny systém.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Farmakokinetické udaje u psov ukazali velkua variabilitu medzi jednotlivymi zvieratami. Vo
farmakokinetickej laboratornej $tadii u biglov sa AUC pohybovalo od 52 do 281 mikrogramov/ml/min
u kfmenych psov a od 16 do175 mikrogramov/ml/min u nekfmenych psov. VSeobecne sa trilostan
rychlo eliminuje z plazmy s plazmovymi koncentraciami dosahujucimi maximum medzi 0,5 az 2,5
hodinami a navratom takmer na zakladnt liniu po 6 az 12 hodinach po podani. Jeho primarny
metabolit, ketotrilostan vykazuje podobny charakter. Okrem toho neexistuji dokazy o tom, Ze by sa ¢i
uz trilostan, alebo jeho metabolity ¢asom akumulovali. Stadia peroralnej biodostupnosti, uskuto¢nena
na psoch ukazala, Ze trilostan sa absorbuje rychlejsie, ak je podany s potravou. Trilostan sa vylucuje

u potkanov hlavne trusom, indikujtc biliarnu exkréciu ako hlavnti metabolicka drahu. U opic sa
vyluCovanie trilostanu deli rovinym dielom medzi trus a moc. Vysledky ukazali, Ze sa trilostan rychlo
a ucinne absorbuje v zazivacom trakte tak u potkanov ako aj u opic a ze sa akumuluje nadoblickach
potkanov.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Magnézium stearat

Obal kapsule:

Zelatina

Oxid titanicity (E171)

71ty oxid zelezity (E172)
Cierny oxid Zelezity (E172)

Sivé farbivo:

Oxid titanicity (E171)
Cierny oxid Zelezity (E172)
Selak

6.2 Zavazné inkompatibility
Ziadne dostupné tidaje.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouziteI'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Blistre uchovavat’ v skatuli.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
3 hlinikové PVC — PVdc foliou potiahnuté pasy blistrov, kazda obsahuje po 10-tich kapsuléach.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku

musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/036/DC/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl

10 mg

Tvrdé kapsule pre psov
Trilostanum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 kapsula obsahuje:

Utinn4 latka: Trilostanum 10 mg .
3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsule.
4. VELKOST BALENIA

30 kapstl
5. CIELOVY DRUH

Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Podéva sa peroralne, raz denne s potravou.
Kapsule nedel'te ani neotvarajte.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo rendlnou insuficienciou.

Liek nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich stk ani u zvierat ur€enych na chov.

Upozornenie pre pouZivatelov: Tehotné Zeny, alebo tie, ktoré chcu otehotniet’ by s kapsulami nemali
manipulovat’ — pred pouZitim si pre¢itajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE




EXP:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/036/DC/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl

10 mg

Tvrdé kapsule pre psov
Trilostanum

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



Vetoryl 10 mg tvrdé kapsule pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Dales Pharmaceuticals

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Velka Britania

Penn Pharmaceutical Services

23/24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

South Wales

NP22 3AA

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 10 mg tvrdé kapsule pre psov
Trilostanum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 kapsula obsahuje: U¢inna latka: Trilostanum 10 mg
Tvrdé zelatinové kapsule (telo farby slonoviny/Cierna ¢iapocka).

Na tele kapsuly vytlaceny obsah t¢innej latky.
4, INDIKACIA(-E)

U psov: liecba hypofyzalneho a adrenalneho hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba
a syndrom).

5. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivat’ u zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou niz$ou ako 3 kg.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latky, alebo na niektori pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak sa pes stava letargickym, zacne zvracat’ alebo mat’ hnacky, pripadne ma nizsiu

chut’ do jedla, liecbu preruste a obratte sa na veterinarneho lekara.

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

Mobzu sa vyskytnut’ priznaky spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, vratane slabosti,
letargia, anorexia, zvracanie a hnacky, predovsetkym v pripadoch nedostato¢ného sledovania.
Priznaky su obvykle vratné v rozli¢énych ¢asovych intervaloch po ukonceni lieCby. M6zZe sa vyskytnat
aj akutna Addisonovska kriza. Letargia, anorexia, zvracanie a hnac¢ky boli pozorované u psov
lieGenych trilostanom, u ktorych nebol potvrdeny hypoadrenokorticizmus.

Obcas sa objavili spravy o adrenalnej nekréze u lieCenych psov, ktora méze vyustit’ do
hypoadrenokorticizmu.

Liecenie moze demaskovat’ subklinickll renalnu insuficienciu.

Liecenie moze tym, ze znizi hladinu endogénnych kortikosteroidov, demaskovat’ artritidu.

Existuje niekol’ko sprav o nahlom umrti pocas liecby.

K d’al§im miernym a vzacnym vedlajSim uc¢inkom patri ataxia, hypersalivacia, svalova triaska

a zmeny na kozi.

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne, raz denne s potravou.

Uvodna lieebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinécii velkosti kapsul.
Titrujte davku podla individualnych reakcii ur¢enych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiovia davku. Siroké
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.

Kapsule nedel'te ani neotvarajte.

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

Sledovanie

Po pociato¢nej diagndze a upraveni davok treba odobrat’ vzorky pre predbeznt biochemickl analyzu
(vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test a potom po 10-tich diloch, 4 tyzdiioch, 12 tyzdioch a
nakoniec kazdé tri mesiace. ACTH stimulacny test je nevyhnutné vykonat’ 4 — 6 hodin po podani
davky, aby bola mozZné presna interpretacia vysledkov. Preferuje sa podanie davky rano, pretoze to
veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky. V kazdom z vyssie
spomenutych ¢asovych bodov treba urobit’ pravidelné klinické vyhodnotenie ochorenia.



Ak pocas monitorovania nie je odozva na ACTH stimulacny test, liecbu treba na 7 dni prerusit’ a
potom opét’ spustit’ s niz§imi davkami. Po d’alSich dvoch tyzdiioch opakujte ACTH stimula¢ny test.
Ak je odozva stale nedostato¢na, zastavte lieCbu, kym sa nevratia priznaky hyperadrenokorticizmu.
ACTH stimulac¢ny test opakujte jeden mesiac po opatovnom spusteni liecby.

Psy by mali byt’ sledovani v pravidelnych intervaloch na primarne ochorenie pecene, ochorenia
obliciek a diabetes mellitus.

Iba uplné pasiky blistrov mozu byt predavané.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kapsule nedel’te ani neotvarajte.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nepouzivat’ liek po datume exspiracie.
Blistre uchovévat’ v skatuli.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Ak je vas pes lieceny akymkol'vek inym liekom, pred nasadenim Vetorylu o tom

informujte vasho veterinarneho lekara. Liek nepouzivajte u gravidnych a laktujucich suk ani u
zvierat uréenych na chov.

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.

Vyzaduje sa presna diagn6za hyperadrenokorticizmu.

Ak lie¢ba zjavne nezabera, treba prehodnotit’ diagnézu. Moze byt’ potrebné zvysenie davky.
Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, Ze psy s hyperadrenokorticizmom maju zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostdnom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek pouZzivajte u psov lieCenych na anémiu s velkou opatrnostou, ked’ze moéze dojst’ k d’alSiemu
znizeniu objemu Cervenych krviniek a hemoglobinu. Je potrebné pravidelné sledovanie.
Ked'Ze vécsina pripadov hyperadrenokorticizmu bola diagnostikovana u psov vo veku 10 — 15
rokov, ¢asto sa vyskytuju aj iné patologické procesy. Obzvlast’ dolezité je vylucit pripady
primarnej hepatitidy alebo renalnej insuficiencie, kontraindikované v tychto pripadoch.
Pozorujte psov v pravidelnych intervaloch na priznaky diabetes mellitus.

Spolo¢ny vyskyt diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu vyZaduje osobitné sledovanie.
Ak bol pes predtym lieCeny mitotanom, mohlo dojst’ k znizeniu funkénosti obliciek.
Skusenosti z praxe ukazuju, medzi ukon¢enim terapie mitotanom a zacatim lie¢by trilostanom
ma byt prestavka aspon jeden mesiac. Odportca sa starostlivo sledovat’ funkciu obliciek,
ked’ze psy mbzu byt citlivejsi na Gcinok trilostanu.

Proces lie¢by treba presne sledovat’. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ oblickovym
enzymom, elektrolytom, moc¢u a kreatininu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Trilostan moZe zniZzovat’ syntézu testosteronu a mat’ antiprogesteronové vlastnosti. Tehotné Zeny,
alebo tie, ktoré chcti otehotniet’ by s kapsulami nemali manipulovat’.




Po nahodnom dotyku a po manipulovani s liekom si umyte ruky mydlom a vodou.

Obsah kapsule méze spdsobit’ podrazdenie pokozky, podrazdenie alebo senzibilizaciu o¢i. Kapsule
nedel'te ani neotvarajte: ak sa kapsula nedopatrenim zlomi a obsah sa dostane do styku s pokozkou
alebo do oci, ihned’ postihnuté miesta oplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak ddjde k ndhodnému pozitiu trilostanu, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnt
informéciu, alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na trilostan alebo ktortikol'vek s pomocnych latok by sa mali
vyhybat” kontaktu s liekom.

Pouzitie pocas gravidity, laktdcie, znaSky
Liek nepouzivat’ u gravidnych a laktujticich suciek ani u zvierat ur¢enych na chov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Moznost’ interakcie s inymi liekmi nebola osobitne skiimana.

Ked'ze hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje hlavne u star$ich psov, lie¢ba v tychto pripadoch
prebieha paralelne. V klinickych $tudiach neboli interakcie s inymi liekmi pozorované.

Ak sa trilostan pouzije spolu s diuretikami Setriacimi draslik alebo ACE inhibitormi, je treba pocitat’ s
moznostou vyvoja hyperkaliémie. Suc¢asné pouzivanie takychto lie¢iv treba zvolit’ po zvazeni
moznych rizik, pretoze su spravy o imrtiach (vratane nahlych umrti) u psov, ktoré boli sibezne
liecené trilostanom a ACE inhibitorom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie mdze viest’ k hypoadrenokorticizmu (letargii, anorexii, zvracaniu, hnackam,
kardiovaskularnym priznakom alebo ku kolapsu). Po dlhodobom podéavani zdravym psom v davke
36 mg/kg nedochadzalo k imrtnosti, no mortalita sa méze o¢akavat’, ak sa vyssie davky podavajt
psom s hyperadrenokorticizmom.

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

V pripadoch akttneho preddvkovania méze pomoct’ vyvolanie zvracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Akakol'vek iatrogénna adrenokortikalna nedostato¢nost’ sa rychlo obrati po ukonceni liecby.
U malého percenta psov vSak ucinky mozu pretrvavat’ dlhsie. Tyzden po vysadeni trilostanu
zacnite novu liecbu so znizenymi davkami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



15. DALSIE INFORMACIE

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

Predavkovanie moze vyZadovat’ symptomaticku lie¢bu hypokortizolémie.



