SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vetoryl 30 mg zuvacie tablety pre psov
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZzda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Trilostan 30 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearat hore¢naty

Kvasnice (suSené)

Kuracia prichut’

Svetlohnedé s hnedymi skvrnami, okruhle a obojstranne vypuklé Zuvacie tablety s priemerom 8§ mm a
s deliacou ryhou v tvare kriza na jedne;j strane.

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Pes.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

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

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim peéene a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 3 kg.

3.4 Osobitné upozornenia

Presna diagnéza hyperadrenokorticizmu je nevyhnutna.

Ak nie je zjavna odpoved’ na liecbu, diagndza by sa mala prehodnotit’. Mo6ze byt’ potrebné zvySenie
davky.



Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, ze pri psoch s hyperadrenokorticizmom je zvysené riziko
pankreatitidy. Toto riziko sa po lie¢be trilostanom nemusi znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Ked'ze vécsina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 - 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast’ dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a renélnej insuficiencie, pretoze veterinarny liek je v tychto pripadoch
kontraindikovany.

Pocas liecby by sa malo vykonavat’ nasledné dokladné monitorovanie. Osobitnt pozornost’ treba
venovat’ pecefiovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Osobitné sledovanie si vyzaduje spolo¢ny vyskyt diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu. Ak bol
pes predtym lieCeny mitotanom, jeho funkcia nadobli¢iek bola znizena. Skasenosti v tejto oblasti
naznacuju, ze medzi ukon¢enim podavania mitotanu a zacatim podévania trilostdnu by mal uplyntt
aspoil mesacny interval. Odportica sa dokladné sledovanie funkcie nadobli¢iek, pretoze psy mozu byt
citlivejSie na ucinky trilostanu.

Veterinarny liek by sa mal pouzivat’ ve'mi opatrne pri psoch s uZz existujicou anémiou, pretoZze moze
dojst’ k d’alsiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. . Psy by sa mali v pravidelnych intervaloch
sledovat’ na primarne ochorenie pecene, ochorenie obli¢iek a na diabetes mellitus.

Tablety st ochutené. Aby ste zabranili nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Trilostan moZe zniZit’ syntézu testosterdnu a ma antiprogesterénové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo planuju otehotniet’, by sa mali vyhnit manipulacii s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky. Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan alebo na niektort z
pomocnych latok by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym lieckom.

Aby sa zabranilo pristupu deti k tabletam, pouzité blistre sa maji uchovavat’ v pdvodnej Skatuli mimo
dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu. Nahodné pozitie moze sposobit’ neziaduce ucinky vratane
vracania a hnacky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Pes:
Vel'mi casté Letargia®®, anorexia®®, vracanie®", hnatka®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych
zvierat):
Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia‘, nadavanie?,
(u viac ako 1 ale menej ako 10z 10 | ataxia%, svalovy tremor?, kozné poruchy?, rendlna
000 lieCenych zvierat): insuficiencia®, artritida®, slabost™®
Velmi zriedkavé Nekroza nadobligiek!, nahly thyn
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

*  spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, najmé ak sledovanie nie je adekvatne (pozri ¢ast’
3.9); vo vSeobecnosti reverzibilné pocas rozneho obdobia po vysadeni liecby.

pozorované pri psoch lieCenych trilostdnom pri absencii dokazu hypoadrenokorticizmu.

vratane akttnej addisonskej krizy (kolaps) (pozri ¢ast’ 3.10).

mierne

demaskované liecbou liekom v dosledku znizenia hladin endogénnych kortikosteroidov.

moze viest’ k hypoadrenokorticizmu

a o o

o



Syndrom z vysadenia kortikosteroidov alebo hypokortizolémia by sa mali odliSit’ od
hypoadrenokorticizmu vyhodnotenim sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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. Prislu§né kontaktné tidaje najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich sukéch.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Moznost’ interakcii s inymi lieckmi nebola osobitne skimana. Vzhl'adom na to, Ze
hyperadrenokorticizmus sa zvycajne vyskytuje pri starSich psoch, mnohi z nich budu dostavat’
subezne aj iné lieky. V klinickych stadiach neboli pozorované Ziadne interakcie.

Ak sa trilostan pouZziva spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu (ACE), je potrebné zvazit’ riziko vzniku hyperkaliémie. Stibezné pouzivanie
takychto liekov by mal veterinarny lekar posudit’ po zhodnoteni prinosu/rizika, pretoze pri sibeznom
podavani trilostanu a inhibitora ACE bol hlaseny thyn psov (vratane nahleho uhynu).

3.9 Cesty podania a divkovanie

Na peroralne podanie.
Pociato¢na davka liecby je priblizne 2 mg/kg.
Podavat’ raz denne s krmivom.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejsie urcit’ ziva hmotnost'.

Déavku titrujte podl'a individualnej odpovede stanovenej monitorovanim (pozri nizsie). Ak je potrebné
zvysit davku, pouzite prislusnu silu tablety a ¢ast’ tablety na pomalé zvySovanie jednorazovej dennej
davky. Siroka $kala delitelnych tabliet umozZiiuje optiméalne davkovanie pre kazdého psa. Podajte
najniz§iu davku potrebnt na kontrolu klinickych priznakov.

Nakoniec, ak priznaky nie st dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia medzi
davkami, zvazte zvysenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rozdelenie rovnomerne medzi ranni a
vecern davku.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat davky vyrazne presahujuce 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
tychto situaciach by sa malo zaviest’ vhodné dodato¢né sledovanie.

Ak pes prejde z tvrdych kapsul Vetoryl na zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak, mdze byt’ potrebna
uprava davky, pretoZe nie je mozné zabezpecit’ presnu zamenitelnost’ tychto dvoch liekov.

Sledovanie:

Vzorky sa maju odobrat’ na biochemické vySetrenie (vratane elektrolytov) a stimulacny test
adrenokortikotropného horménu (ACTH) pred liecbou a potom po 10 diioch, 4 tyzdnoch, 12 tyzditoch
a nasledne kazdé 3 mesiace, po uvodnej diagnéze, po kazdej Gprave davky alebo pri prechode z
tvrdych kapsul Vetoryl na Zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak. Je nevyhnutné, aby sa stimulacné
testy ACTH vykonavali 4-6 hodin po podani davky, aby sa umoznila presna interpretacia vysledkov.
Davkovanie je vhodnejSie rano, pretoze to umozni vasmu veterinarnemu lekarovi vykonat’



monitorovacie testy 4-6 hodin po podani davky. Pravidelné hodnotenie klinického vyvoja ochorenia
by sa malo vykonavat’ v kazdom z uvedenych ¢asovych bodov.

V pripade, Ze pocas sledovania nie je odozva na ACTH stimulacny test, liecba sa ma prerusit’ na 7
dni a potom sa ma znovu zacat’ s nizSou ddvkou. Po d’'alSich 14 diioch zopakujte stimulac¢ny test
ACTH. Ak vysledok stale nie je stimulac¢ny, liecbu preruste, kym sa neobnovia klinické priznaky
hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimula¢ny test ACTH jeden mesiac po opdtovnom zacati liecby.

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé ¢asti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch tak, aby jej ryhovana strana smerovala nahor a vypukla (zaoblend) strana na
povrch.
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2 rovnakeé Casti: zatlacte palcami na obe strany tablety.
4 rovnaké Casti: palcom zatlacte na stred tablety.

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

Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,

kardiovaskuldrne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 32 mg/kg zdravym psom nedoslo

k thynu, avSak pri podavani vysSich davok psom s hyperadrenokorticizmom mozno ocakavat uhyn.

Pre trilostan neexistuje ziadne Specifické antidotum. Liec¢ba by sa mala ukoncit’ a v zavislosti od

klinickych priznakov sa méze indikovat’ podporna liecba vratane kortikosteroidov, korekcie

nerovnovahy elektrolytov a infizna liecba.

V pripade akutneho predavkovania moéze byt prospesné vyvolanie vracania s naslednym podanim

aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni lieCby zvy¢ajne rychlo upravi. Pri

malom percente psov vSak mézu byt ucinky predlzené. Po tyZdennom vysadeni liecby trilostanom sa

ma liecba obnovit’ so znizenou davkou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACIE

4.1 ATCvet kdd:

QHO02CAO01



4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivne a reverzibilne inhibuje enzymaticky systém 3- beta- hydroxysteroid- izomerazy,
¢im blokuje produkciu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Ked’ sa pouziva na liecbu hyperadrenokorticizmu, znizuje produkciu glukokortikoidnych a
mineralokortikoidnych steroidov v kore nadobliciek. Cirkulujuce koncentracie tychto steroidov st tak
znizené. Trilostan tieZ antagonizuje aktivitu ACTH. Nema priamy ucinok na centralny nervovy ani
kardiovaskularny systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje pri psoch preukézali velku variabilitu u jednotlivcov. V §tadii na
nakfmenych psoch plemena bigl bola po podani jednej tvrdej kapsuly Vetoryl 60 mg priemerna
hodnota Cmax 2820 ng/ml (rozsah 300 az 9340 ng/ml), priemerna hodnota AUC 169 (rozsah 79 az
630 mikrogramov/minutu/ml) a biologicky polcas Ti, 2,8 hodiny (rozsah 1,2 az 8,7 hodin); po podani
jednej Zuvacej tablety Vetoryl 60 mg bola priemernd hodnota Cmax 6360 ng/ml (rozsah 962 az 8300
ng/ml), priemerna hodnota AUC 218 mikrogramov/mintitu/ml (rozsah 84 az 666
mikrogramov/minutu/ml) a harmonicky priemerny pol¢as Ty, bol 2,5 hodiny (rozsah 1,1 az 17,3
hodiny).

Vo vSeobecnosti sa trilostan rychlo vylucuje z plazmy, pricom koncentracie v plazme dosahuju
maximum medzi 0,5 az 2,5 hodiny a do Siestich az dvanastich hodin po podani sa vratia takmer na
vychodiskova hodnotu. Primarny aktivny metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny priebeh.
Okrem toho sa nepreukdazalo, Ze by sa trilostan alebo jeho metabolity casom hromadili. Stidia
peroralnej biologickej dostupnosti pri psoch preukazala, Ze trilostan sa absorbuje vo vicSej miere, ak
sa podava s krmivom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Casti tabliet sa maji uchovavat’ v pdvodnom blistri a vonkajsej $katul’ke a majt sa pouzit pri d’alsom
podani.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinik - polyamid/hlinik/PVC blister.
Kazdy blister obsahuje 10 tabliet. Kartonova Skatul’ka s 1, 3, 5, 6 alebo 10 blistrami.

Na trh sa nemusia uvadzat’ vSetky vel'kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/045/DC/24-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze 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 30 mg zuvacie tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 30 mg trilosta nu

| 3. VEDKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
100 tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

Pes

‘al

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Casti tabliet sa maj uchovavat’ v pdvodnom blistri a vonkaj$ej $katul’ke a maja sa pouzit’ pri d’alsom
podani.
Uchovavat pri teplote do 30 °C.

10. OZNA,(VIENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/045/DC/24-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl

tal

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

30 mg/tableta

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

[Dechra Regulatory B.V. logo]



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Vetoryl 30 mg zuvacie tablety pre psov
2% ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:
Trilostan 30 mg

Svetlohnedé s hnedymi skvrnami, okruhle a obojstranne vypuklé Zuvacie tablety s priemerom 8§ mm a
s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.

3. Cielové druhy

Pes.

4. Indikécie na pouZitie

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

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich primarnym ochorenim pecene a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 3 kg.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Presna diagn6za hyperadrenokorticizmu je nevyhnutna.

Ak nie je zjavna odpoved’ na lieCbu, diagnoza by sa mala prehodnotit. Mdze byt potrebné zvysenie
davky.

Veterinarni lekari by si mali byt vedomi, Ze pri psoch s hyperadrenokorticizmom je zvysené riziko
pankreatitidy. Toto riziko sa po liecbe trilostdnom nemusi znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ked’ze vicsina pripadov hyperadrenokorticizmu sa diagnostikuje pri psoch vo veku 10 - 15 rokov,
Casto st pritomné aj iné patologické procesy. Je obzvlast dolezité vysetrit’ pripady primarneho
ochorenia pecene a renalnej insuficiencie, pretoze veterinarny liek je v tychto pripadoch
kontraindikovany.

Pocas liecby by sa malo vykonavat’ nasledné dokladné monitorovanie. Osobitnt pozornost’ treba
venovat’ peCenovym enzymom, elektrolytom, mocovine a kreatininu.

Osobitné sledovanie si vyzaduje spolo¢ny vyskyt diabetes mellitus a hyperadrenokorticizmu. Ak bol
pes predtym lieCeny mitotanom, jeho funkcia nadobli¢iek bola znizena. Skusenosti v tejto oblasti
naznacuju, ze medzi ukon¢enim podavania mitotanu a zac¢atim podavania trilostanu by mal uplyntat
aspon mesac¢ny interval. Odportca sa dokladné sledovanie funkcie nadobli¢iek, pretoze psy mézu byt
citlivejSie na ucinky trilostanu.

Veterinarny lick by sa mal pouzivat’ ve'mi opatrne pri psoch s uz existujicou anémiou, pretoZze moze
dojst’ k d’alsiemu zniZeniu hematokritu a hemoglobinu. Psy by sa mali v pravidelnych intervaloch
sledovat’ na primarne ochorenie pecene, ochorenie obli¢iek a na diabetes mellitus.

Tablety st ochutené. Aby ste zabranili ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Trilostan moze znizit’ syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Zeny, ktoré st tehotné
alebo planuju otehotniet’, by sa mali vyhnat’ manipulacii s veterinarnym liekom.
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Po pouziti si umyte ruky. Osoby so znamou precitlivenost'ou na trilostan alebo na niektort z
pomocnych latok by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym lickom.

Aby sa zabranilo pristupu deti k tabletam, pouzité blistre sa maji uchovavat’ v pdvodnej Skatuli mimo
dohladu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a lekérovi ukazte pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu. Nahodné pozitie mdze sposobit’ neziaduce ucinky vratane
vracania a hnacky.

Gravidita a lakticia:
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich sukéach .

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Moznost’ interakcii s inymi liekmi nebola osobitne skiimana. Vzhl'adom na to, Ze
hyperadrenokorticizmus sa zvycajne vyskytuje pri starSich psoch , mnohi z nich budu dostavat’
subezne aj iné lieky. V klinickych stadiach neboli pozorované ziadne interakcie.

Ak sa trilostan pouziva spolu s draslik Setriacimi diuretikami alebo inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu (ACE), je potrebné zvazit’ riziko vzniku hyperkaliémie. Stibezné pouzivanie
takychto lickov by mal veterinarny lekar posudit’ po zhodnoteni prinosu/rizika, pretoze pri sibeznom
podavani trilostanu a inhibitora ACE bol hlaseny thyn psov (vratane nahleho uhynu).

Predavkovanie:

Ak dojde k predavkovaniu lieckom, okamzite sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
Predavkovanie moze viest’ k priznakom hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, vracanie, hnacka,
kardiovaskularne priznaky, kolaps). Po chronickom podavani davky 32 mg/kg zdravym psom nedoslo
k thynu, avsak pri podavani vyssich davok psom s hyperadrenokorticizmom mozno o¢akavat’ thyn.
Pre trilostan neexistuje ziadne Specifické antidotum. Liec¢ba by sa mala ukoncit’ a v zavislosti od
klinickych priznakov sa méze indikovat’ podporna liecba vratane kortikosteroidov, korekcie
nerovnovahy elektrolytov a infizna liecba.

V pripade akutneho predavkovania moéze byt prospesné vyvolanie vracania s naslednym podanim
aktivneho uhlia.

Kazda iatrogénna adrenokortikalna insuficiencia sa po ukonceni lieCby zvycCajne rychlo upravi.

Pri malom percente psov viak mozu byt uéinky predizené. Po tyzdennom vysadeni lie¢by
trilostdnom sa ma lieCba obnovit’ so znizenou davkou.

7 NeZziaduce Gcinky

Pes:
Vel'mi casté Letargia®®, anorexia®®, vracanie *°, hnatka™®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych
zvierat):
Zriedkavé Hypoadrenokorticizmus®, hypersalivacia¥, nadtivanie?,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 ataxia’, svalovy tras?, kozné poruchy¢, renélna insuficiencia®,
000 lie¢enych zvierat): artritida®, slabost™®
Velmi zriedkavé Nekroza nadobliciek?, ndhly uhyn
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

spojené s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, najmé ak sledovanie nie je adekvatne (pozri cast’
,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku*); vo vSeobecnosti reverzibilné pocas
rézneho obdobia po vysadeni liecby.

pozorované pri psoch lieCenych trilostanom pri absencii dokazu hypoadrenokorticizmu.

vratane akttnej addisonskej krizy (kolaps) (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia“).

mierne



¢ demaskované liecbou lickom v dosledku zniZenia hladin endogénnych kortikosteroidov.
f mdze viest k hypoadrenokorticizmu

Syndrom z vysadenia kortikosteroidov alebo hypokortizolémia by sa mali odlisit’ od
hypoadrenokorticizmu vyhodnotenim sérovych elektrolytov.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

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.
Pociato¢na davka liecby je priblizne 2 mg/kg.
Podavat’ raz denne s krmivom.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejsie uréit’ ziva hmotnost.
Veterinarny lekar upravi davku podla individualnej reakcie, ktora sa urci na zaklade sledovania (pozri
nizsie). Ak je potrebné zvysit’ davku, pouzite prislusnu silu tablety a Cast’ tablety na pomalé
zvySovanie jednorazovej dennej davky. Siroka $kala delitelnych tabliet umoZiiuje optimalne

v

Ak napriek vSetkému nie su priznaky dostato¢ne kontrolované pocas celého 24-hodinového obdobia
medzi davkami, zvazte zvySenie celkovej dennej davky az o 50 % a jej rozdelenie rovnomerne medzi
rannu a veCern davku.

Maly pocet zvierat méze vyZadovat’ davky vyrazne presahujiice 10 mg na kg Zivej hmotnosti denne. V
tychto situaciach by sa malo zaviest’ vhodné dodato¢né sledovanie.

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

Sledovanie:

Vzorky sa maji odobrat’ na biochemické vySetrenie (vratane elektrolytov) a stimula¢ny test
adrenokortikotropného horménu (ACTH) pred liecbou a potom po 10 diioch, 4 tyzdiioch, 12 tyzditoch
a nasledne kazdé 3 mesiace, po uvodnej diagnoéze, po kazdej tiprave davky alebo pri prechode z
tvrdych kapstl Vetoryl na Zuvacie tablety Vetoryl alebo naopak. Je nevyhnutné, aby sa stimula¢né
testy ACTH vykonavali 4-6 hodin po podani davky, aby sa umoznila presna interpretacia vysledkov.
Davkovanie je vhodnej$ie rano, pretoze to umozni va$mu veterinarnemu lekarovi vykonat’
monitorovacie testy 4-6 hodin po podani davky. Pravidelné hodnotenie klinického vyvoja ochorenia
by sa malo vykonavat’ v kazdom z uvedenych ¢asovych bodov.

V pripade, Ze pocas sledovania nie je odozva na ACTH stimulacny test, liecba sa méa prerusit na 7 dni
a potom sa ma znovu zacat’ s nizSou davkou. Po d’alsich 14 dnoch zopakujte stimulacny test ACTH.
Ak vysledok stale nie je stimulaény, liecbu preruste, kym sa neobnovia klinické priznaky
hyperadrenokorticizmu. Zopakujte stimulac¢ny test ACTH jeden mesiac po opdtovnom zacati liecby.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch tak, aby jej ryhovana strana smerovala nahor a vypukla (zaoblend) strana na

povrch.
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2 rovnaké Casti: zatlaéte palcami na obe strany tablety.
4 rovnaké Casti: palcom zatlacte na stred tablety.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Casti tabliet sa maji uchovavat’ v pdvodnom blistri a vonkajsej $katul’ke a maji sa pouzit pri d’alsom
podani. Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho 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. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/045/DC/24-S

Kartonova skatul’ka s 1, 3, 5, 6 alebo 10 blistrami. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Na trh sa nemusia uvadzat’ v§etky velkosti baleni.



15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze 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

{logo spolo¢nosti]

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Cymedica SK, spol. s r.0.

Druzstevna 1415/8, 960 01 Zvolen

Slovenska republika

+421 45 540 00 40

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.


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

