ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trilodog 80 mg comprimate pentru cini

o
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \f
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Trilostan 80 mg
Excipienti:
Compozitia  cantitativdi, dacd  aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Izomalt

Talc

Croscarmeloza de sodiu

Aromai de carne de vita

Stearat de magneziu

Caramel amoniu (E150c) 3,0 mg
Oxid rosu de fier (E172) 3,0 mg
Oxid galben de fier (E172) 1,5 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate rotunde si biconvexe, de culoare maro-portocaliu, cu méarimea de 15 mm, cu o linie de
rupere in forma de cruce pe una dintre fete, fara inscriptii. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti

egale.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Céini.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie t{inta

Tratamentul hiperadrenocorticismului (boala si sindromul Cushing) la céini, de origine hipofizara sau

suprarenala.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu greutatea sub 3 kg.

Nu se utilizeazi la animale cu boala hepatica primara si /sau insuficienta renala.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




3.4 Atentioniri speciale

Este esential un diagnostic precis al hiperadrenocorticismului inainte de tratament.
‘Dacd nu se observa niciun raspuns la tratament, trebuie evaluat din nou diagnosticul. Poate fi necesara

cresterea dozei.
Medicii veterinari trebuie si fie constienti ci, pentru cdinii cu hiperadrenocorticism, existd un risc
crescut de pancreatiti. Acest risc nu poate fi micsorat dupd tratamentul cu trilostan.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

fn cele mai multe cazuri de hiperadrenocorticism, diagnosticate la cdini cu vérsta intre 10 si 15 ani,
este frecventd prezenta concomitentd a altor procese patologice. In special, este important sa se
excludd initial boala hepatica primari si insuficienta renald, deoarece produsul medicinal veterinar este
contraindicat in aceste cazuri.

Ca urmare, in timpul tratamentului, trebuie efectuatd o monitorizare stricta. Trebuie acordati o atentie
speciald enzimelor hepatice, electrolitilor, ureei si creatininei.

Existenta concomitenti a diabetului zaharat si a hiperadrenocorticismului necesitd o monitorizare
specifica.

Functia suprarenald este redusi la cdinii care au fost tratati anterior cu mitotan. Experienta practicid
sugereazi ci trebuie respectatd o perioadd de o luna intre momentul de incetare a tratamentului cu
mitotan si inceperea tratamentului cu trilostan. Este recomandatd monitorizarea strictd a functiei
suprarenale, deoarece acesti cdini pot {i mai sensibili la efectele trilostanului.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu extremi precautie la cdini cu anemie preexistentd,
deoarece pot apidrea scideri ale hematocritului si hemoglobinei. Se recomandd monitorizarea
periodica.

S-a demonstrat cd dozele de pani la 10 mg/kg sunt sigure.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trilostanul poate reduce sinteza testosteronului si are proprietdti antiprogesteronice. Femeile
insircinate sau care intentioneazi si raména insircinate trebuie si evite manipularea produsului
medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la trilostan trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar poate provoca reactii gastrointestinale, cum ar fi
greatd sau voma. Evitati ingestia accidentald si contactul mdinii cu gura. Pentru a evita ingestia
accidentald, in special de citre copii, orice fragmente neutilizate ale comprimatului trebuie returnate in
blisterul deschis, reintroduse in ambalajul secundar si depozitate departe de vederea si indeména
copiilor.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Letargie'?, anorexie™?

Mai putin frecvente
Vomail?, diaree'?

(1 pani la 10 animale / 1 000 de animale
tratate):




Rare Hipoadrenocorticism?

Hipersalivatie*, balonare -
Ataxie*, tremor muscular* : '},ﬂ

4
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de animale

tratate): Afectiuni cutanate*
Insuficienti renald’
Artrita’

Foarte rare Slabiciune?

) ] Necrozi adrenala®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Moarte subiti

inclusiv raportarile izolate):

!asociat cu hipoadrenocorticism iatrogenic, in special daci monitorizarea este inadecvati (consultati
sectiunea 3.9); de obicei reversibile intr-o perioada variabild dupi oprirea tratamentului.

2 observat la cini tratati cu trilostan in absenta dovezilor de hipoadrenocorticism

3 inclusiv crizd addisoniana acuta (colaps) (consultati sectiunea 3.10).

* usoare.

> evidentiat in tratamentul cu produsul medicinal veterinar din cauza reducerii nivelurilor endogene de
corticosteroizi.

6 poate provoca hipoadrenocorticism.

Electrolitii serici trebuie evaluati pentru a face diferenta intre sindromul de sevraj la corticosteroizi si
hipoadrenocorticism.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintda prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul produsului pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la citele gestante sau care alapteaza.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Posibilitatea interactiunii cu alte medicamente nu a fost studiatd in mod specific. Deoarece cazurile de
hiperadrenocorticism au tendinta s apara la cdini mai batrani, multi dintre acestia vor primi medicatie
concomitenta. Nu s-au observat interactiuni in studiile clinice.

Riscul de hiperkaliemie trebuie luat In considerare cind trilostanul este utilizat impreuna cu diuretice
care retin potasiu sau inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA). Utilizarea
concomitentd a acestor medicamente trebuie supusd unei analize risc-beneficiu de citre medicul
veterinar, deoarece au fost raportate unele cazuri de deces (inclusiv moarte subitd) la cdini tratati
concomitent cu trilostan si un inhibitor ECA.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orala.
Administrati o data pe zi in timpul mesei.

Doza initiald pentru tratament este de aproximativ 2 mg trilostan/kg greutate corporala.

Se ajusteazd doza in functie de raspunsul individual determinat prin monitorizare (vezi mai jos). Daca
este necesara cresterea dozei, utilizati combinatii de comprimate de dimensiuni diferite (divizate in
fragmente) pentru a creste treptat doza zilnicd unicd. O gama de comprimate divizabile de dimensiuni




diferite permite o dozare optimi individualizatd pentru fiecare cdine. Administrati cea mai micd doza
necesard Remru a controla semnele clinice.

in final, daca simptomele nu sunt controlate adecvat pe o perioadd completa de 24 de ore intre doud
‘doze,qlluaﬁ in considerare cresterea dozei zilnice totale cu pana la 50% si divizarea acesteia in mod
egalintre dozele de dimineatd si de seard.

Un numir mic de animale poate necesita doze semnificativ mai mari de 10 mg per kg greutate
corporald zilnic. In aceste situatii trebuie implementatd o monitorizare suplimentard adecvata.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Poate fi necesara ajustarea dozei in cazul in care cdinele este trecut de la tratamentul cu alte produse
care contin trilostan la acest produs medicinal veterinar sau invers, intrucat nu poate fi asiguratd o
interschimbabilitate strictid. Poate fi necesard o doza mai micd, deoarece pot fi atinse concentratii
plasmatice maxime mai mari de trilostan in urma administrrii aceleiasi doze.

Monitorizare:

fnainte de inceperea tratamentului, la 10 zile, 4 sdptimani si 12 sptimani de tratament, trebuie
prelevate probe pentru analize biochimice (inclusiv electroliti) si teste de stimulare cu ACTH si
ulterior la fiecare trei luni atat dupa diagnosticul initial cAt si dupd ajustarea dozei. Teste de stimulare
cu ACTH trebuie efectuate la 4-6 ore dupi administrare pentru a putea interpreta rezultatele corect.
Este de preferat administrarea in timpul diminetii, deoarece aceasta va permite medicului veterinar sa
efectueze testele de monitorizare la 4-6 ore dupi administrare. Evolutia clinicd a bolii trebuie evaluata
periodic, de asemenea, in toate momentele mai sus mentionate.

Daca, in timpul monitorizarii, testul de stimulare cu ACTH nu evidentiazd un efect stimulator,
tratamentul trebuie Intrerupt timp de 7 zile si reluat cu o doza mai mica. Testul de stimulare cu ACTH
trebuie repetat dupa urmitoarele 14 zile. Daca rezultatul este fard efect stimulator in continuare, se
intrerupe tratamentul pana ce apar din nou simptomele de hiperadrenocorticism. Repetati testul de
stimulare cu ACTH la o luna dupi reluarea tratamentului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O supradozi poate provoca simptome de hipoadrenocorticism (letargie, anorexie, vomd, diaree,
simptome cardiovasculare, colaps). Pot apirea decese dacd se administreaza doze mari la cdini cu

hiperadrenocorticism.
Nu existd antidot specific pentru trilostan. Tratamentul trebuie oprit si, in functie de simptome, se
poate indica terapie de sustinere incluzand corticosteroizi, corectarea dezechilibrelor electrolitice si

terapia cu fluide.
fn caz de supradozi acuti, poate fi beneficd inducerea varsaturilor urmatd de administrarea de cérbune

activ.



Orice insuficientd suprarenala iatrogend se remite de obicei rapid dupi incetarea tratamentului. In
orice caz, la un procent mic de caini, efectele pot fi prelungite. La o siptimand dupi intreruperea
tratamentului cu trilostan, tratamentul trebuie reluat cu o doza mai mica. ’

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet

QHO02CAO01

4.2 Farmacodinamie

Trilostanul inhibd selectiv si reversibil sistemul enzimatic al 3-betahidroxisteroid izomerazei,
rezultnd blocarea productiei de cortizol, corticosteron si aldosteron. In timpul tratamentului pentru
hiperadrenocorticism, acesta reduce productia de glucocorticoizi si mineralocorticoizi in cortexul
suprarenal. Prin urmare, scad concentratiile in circulatie ale acestor steroizi. De asemenea, trilostanul
antagonizeazd activitatea hormonului adenocorticotrop exogen (ACTH). Nu are efect direct asupra
sistemului nervos central sau a sistemului cardiovascular.

4.3 Farmacocinetica

Datele farmacocinetice la cdini au demonstrat o variabilitate interindividuala mare.

Dupa administrarea unei doze orale unice de 2 mg/kg greutate corporala la cainii testati (rasa Beagle)
dupd administrarea hranei, ASC este de aproximativ 1692,8 ng.lh/ml.

In general, trilostanul este eliminat rapid din plasma cu concentratii plasmatice atingdnd un maximum
intre 0,25 si 1 ord cu un Cnax de aproximativ 1 814 ng/ml si revenind aproape de valorile initiale la 1
péni 3 ore dupa administrare.

Principalul metabolit activ al trilostanului, ketotrilostanul, respectd un model similar. In plus, nu au
existat dovezi c@ ftrilostanul sau metabolitii sdi s-au acumulat in timp. Un studiu privind
biodisponibilitatea orald a demonstrat ci trilostanul a fost absorbit mai puternic atunci ciand a fost
administrat cu alimente.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani



5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest‘pybdus medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Orice fragment de comprimat rdmas trebuie reintrodus in blister si utilizat la urmitoarea administrare,
in‘termen de 7 zile.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere transparente din PVC-PE-PVDC/aluminiu ce contin 10 comprimate.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton ce contine 1 blister (10 comprimate).

Cutie de carton ce contine 3 blistere (30 comprimate).

Cutie de carton ce contine 6 blistere (60 comprimate).

Cutie de carton ce contine 10 blistere (100 comprimate).

Cutie de carton ce contine 18 blistere (180 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
260080
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.05.2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Xt S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trilodog 80 mg comprimate

1 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Trilostan 80 mg

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
100 comprimate
180 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini.

/5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu s¢ lasa la vederea si indemana copiilor.

FIB. ~ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

260080

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister .

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Trilodog

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Trilostan 80 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ' .

Trilodog 80 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Trilostan 80 mg

Excipienti:
Caramel amoniu (E150¢) 3,0 mg
Oxid rosu de fier (E172) 3,0 mg

Oxid galben de fier (E172) 1,5 mg

Comprimate rotunde si biconvexe, de culoare maro-portocaliu, cu marimea de 15 mm, cu o linie de
rupere in forma de cruce pe una dintre fete, fara inscriptii. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti
egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul hiperadrenocorticismului (boala si sindromul Cushing) la c4ini, de origine hipofizara sau
suprarenala.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la céini cu greutatea sub 3 kg.
Nu se utilizeaza la animale cu boald hepatica primara si/sau insuficienfa renali.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Este esential un diagnostic precis al hiperadrenocorticismului inainte de tratament.

Dacd nu se observa niciun raspuns la tratament, trebuie evaluat din nou diagnosticul. Poate fi necesara
cresterea dozei.

Medicii veterinari trebuie sd fie constienti c&, pentru cdinii cu hiperadrenocorticism, existd un risc
crescut de pancreatitd. Acest risc nu poate fi micsorat dupd tratamentul cu trilostan.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In cele mai multe cazuri de hiperadrenocorticism, diagnosticate la cdini cu varsta intre 10 si 15 ani,
este frecventa prezenta concomitentd a altor procese patologice. In special, este important sd se
excludd initial boala hepatica primara i insuficienta renal, deoarece produsul medicinal veterinar este
contraindicat in aceste cazuri.




Ca urmare, in timpul tratamentului, trebuie efectuatd o monitorizare stricti. Trebuie acordata o atentie
speciald enzimelor hepatice, electrolitilor, ureei si creatininei. o
Existenta concomitentd a diabetului zaharat si a hiperadrenocorticismului necesitd o monitorizare
specifica. .
"Functia suprarenald este redusa la cdinii care au fost tratati anterior cu mitotan. Experienta practicd
sugéfeazé ca trebuie respectatd o perioadd de o lund intre momentul de incetare a tratamentului cu
mitotan si inceperea tratamentului cu trilostan. Este recomandatd monitorizarea strictd a functiei
suprarenale, deoarece acesti cdini pot fi mai sensibili la efectele trilostanului.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu extremd precautie la cdini cu anemie preexistentd,
deoarece pot aparea scideri ale hematocritului si hemoglobinei. Se recomandd monitorizarea
periodicé.

S-a demonstrat ¢i dozele de pand la 10 mg/kg sunt sigure.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trilostanul poate reduce sinteza testosteronului si are proprietéti antiprogesteronice. Femeile
insarcinate sau care intentioneazi si rimind insdrcinate trebuie s evite manipularea produsului
medicinal veterinar.

Spilati-vd pe miini dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la trilostan trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Ingestia accidentala a produsului medicinal veterinar poate provoca reactii gastrointestinale, cum ar fi
greatd sau voma. Evitati ingestia accidentald si contactul mdinii cu gura. Pentru a evita ingestia
accidentald, n special de citre copii, orice fragmente neutilizate ale comprimatului trebuie returnate in
blisterul deschis, reintroduse in ambalajul secundar si depozitate departe de vederea si indeména
copiilor. ,

[n caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la citele gestante sau care aldpteaza.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Posibilitatea interactiunii cu alte medicamente nu a fost studiati in mod specific. Deoarece cazurile de
hiperadrenocorticism au tendinta s apara la ciini mai batréni, multi dintre acestia vor primi medicatie
concomitenti. Nu s-au observat interactiuni in studiile clinice.

Riscul de hiperkaliemie trebuie luat in considerare cind trilostanul este utilizat impreuna cu diuretice
care retin potasiu sau inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA). Utilizarea
concomitentd a acestor medicamente trebuie supusd unei analize risc-beneficiu de citre medicul
veterinar, deoarece au fost raportate unele cazuri de deces (inclusiv moarte subitd) la cinii tratati
concomitent cu trilostan si un inhibitor ECA.

Supradozaj:
O supradozi poate provoca simptome de hipodrenocorticism (letargie, anorexie, voma, diaree,

simptome cardiovasculare, colaps). Pot apirea decese dacd se administreazd doze mari la clini cu
hiperadrenocorticism.

Nu exista antidot specific pentru trilostan. Tratamentul trebuie oprit si, in functie de simptome, se
poate indica terapie de sustinere incluzdnd corticosteroizi, corectarea dezechilibrelor electrolitice si
terapia cu fluide.

In caz de supradoza acut, poate fi beneficd inducerea varsdturilor urmata de administrarea de cérbune
activ. A
Orice insuficientd suprarenald iatrogend se remite de obicei rapid dupa incetarea tratamentului. I
orice caz, la un procent mic de cdini, efectele pot fi prelungite. La o sdptimana dupa intreruperea
tratamentului cu trilostan, tratamentul trebuie reluat cu o dozd mai mica.



7. Evenimente adverse

Caini: .
o - 12 12 :
Mai putin frecvente Letargie'-, anorexie

512 finranl?
(1 pana la 10 animale / 1 000 de animale | YOM& "> diaree

tratate):

Rare Hipoadrenocorticism?
Hipersalivatie?, balonare*

1 pand la 10 animale / 10 000 d I .
(1 pana Ia 10 animale / ¢ animale Ataxie?, tremor muscular?

tratate): Afectiuni cutanate*
Insuficientd renald’
Artrita®

Foarte rare Slabiciune?

_ ' Necroza adrenala’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Moarte subiti

inclusiv raportarile izolate):

"asociat cu hipoadrenocorticism iatrogenic, in special daci monitorizarea este inadecvata (consultati

sectlunea 8); de obicei reversibile intr-o perioada variabila dupa oprirea tratamentului.
? observat la caini tratati cu trilostan in absenta dovezilor de hipoadrenocorticism
? inclusiv crizd addisoniana acuti (colaps) (consultati sectiunea 6).
4 usoare.
> evidentiat in tratamentul cu produsul medicinal veterinar din cauza reducerii nivelurilor endogene de
corticosteroizi.
8 poate provoca hipoadrenocorticism.

Electrolitii serici trebuie evaluati pentru a face diferenta fntre sindromul de sevraj la corticosteroizi si
hipoadrenocorticism.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de Ia sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Administrati o data pe zi in timpul mesei.

Doza initiald pentru tratament este de aproximativ 2 mg trilostan/kg greutate corporala.

Se ajusteaza doza in functie de raspunsul individual determinat prin monitorizare (vezi mai jos). Daci
este necesard cresterea dozel, utilizati combinatii de comprimate de dimensiuni diferite (divizate in
fragmente) pentru a creste treptat doza zilnicd unica. O gama de comprimate divizabile de dimensiuni
diferite permite o dozare optimé individualizata pentru fiecare cdine. Administrati cea mai micid dozi
necesard pentru a controla semnele clinice.

in final, daca simptomele nu sunt controlate adecvat pe o perioadd completd de 24 de ore intre doud
doze, luati In considerare cresterea dozei zilnice totale cu pand la 50% si divizarea acesteia in mod
egal Intre dozele de dimineata si de sear.

Un numéar mic de animale poate necesita doze semnificativ mai mari de 10 mg per kg greutate
corporald zilnic. In aceste situatii trebuie implementatdi o monitorizare suplimentarid adecvati.
Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.




Poate fi necesard ajustarea dozei in cazul in care céinele este trecut de la tratamentul cu alte produse
care contin trilostan la acest produs medicinal veterinar sau invers, intrucat nu poate fi asiguratd o
interschimbabilitate strictd. Poate fi necesard o dozi mai mica, deoarece pot fi atinse concentratii
plasmatice maxime mai mari de trilostan in urma administrarii aceleiasi doze.

[

Monitorizare:
fnainte de inceperea tratamentului, la 10 zile, 4 sdptdmani si 12 saptimani de tratament, trebuie

prelevate probe pentru analize biochimice (inclusiv electroliti) §i teste de stimulare cu ACTH si
ulterior la fiecare trei luni atat dupd diagnosticul initial cat si dupa ajustarea dozei. Teste de stimulare
cu ACTH trebuie efectuate la 4-6 ore dupa administrare pentru a putea interpreta rezultatele corect.
Este de preferat administrarea in timpul diminetii, deoarece aceasta va permite medicului veterinar sa
efectueze testele de monitorizare la 4-6 ore dupa administrare. Evolutia clinicd a bolii trebuie evaluatd
periodic, de asemenea, In toate momentele mai sus mentionate.

Daci, in timpul monitorizirii, testul de stimulare cu ACTH nu evidentiazd un efect stimulator,
tratamentul trebuie intrerupt timp de 7 zile si reluat cu o dozd mai mica. Testul de stimulare cu ACTH
trebuie repetat dupd urmitoarele 14 zile. Daci rezultatul este fird efect stimulator in continuare,
intrerupeti tratamentul pana ce apar din nou simptomele de hiperadrenocorticism. Repetati testul de
stimulare cu ACTH la o lund dup3 reluarea tratamentului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea gi indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Orice fragment de comprimat rimas trebuie reintrodus in blister si utilizat la urmatoarea administrare
in termen de 7 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

-

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
260080

Cutie de carton ce contine 1 blister (10 comprimate).
Cutie de carton ce contine 3 blistere (30 comprimate).
Cutie de carton ce contine 6 blistere (60 comprimate).
Cutie de carton ce contine 10 blistere (100 comprimate).
Cutie de carton ce contine 18 blistere (180 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spania

Tel +34 93 470 62 70

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C.BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrita

Bistrita-Nasaud

Romaénia

Tel: +40735859936

comenzi(@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd@ rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






