L

i oo
/17»{ L v

[Versné%\\\x03/2022 ] corr. 11/2022
S AN

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetoryl 30 mg comprimate masticabile pentru cini N o,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Trilostan 30 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalind

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Drojdie (uscata)

Aromai de gaina

Comprimat masticabil, de culoare maro deschis cu pete maro, rotund si convex, aromat, de 8 mm, cu o
linie de divizare in forméa de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul hiperadrenocorticismului hipofizo-dependent si adreno-dependent (boala si
sindromul Cushing).

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care suferd de boald hepatica primara si/sau insuficienta renali.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini care cantaresc mai putin de 3 kg.

3.4 Atentionari speciale

Un diagnostic precis de hiperadrenocorticism este esential.

In cazul In care nu existd un raspuns aparent la tratament, diagnosticul trebuie reevaluat. Pot fi
necesare cresteri ale dozei.
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Medicii veteringrt frebuie sa fie constienti de faptul ca, la céinii cu hiperadrenocorticism exista un risc

crescut de paﬁi:ﬁé]étité. Acest risc poate sa nu se diminueze dupa tratamentul cu trilostan.
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Precau‘m;s; ) £le pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
intﬁuﬁﬁ%ﬁj’gritatea cazurilor de hiperadrenocorticism la cini sunt diagnosticate la varsta de 10-
15 ani, sunt prezente in mod frecvent si alte procese patologice. Este important in mod deosebit sa se
efectueze un screening pentru boala hepatica primara si insuficienta renald, intrucat produsul
medicinal veterinar este contraindicat in aceste cazuri. .
[n timpul tratamentului este necesard monitorizare atenta ulterioard. Trebuie acordatd o atentie
deosebiti valorilor enzimelor hepatice, electrolitilor, ureei si creatininei.
Prezenta diabetului zaharat concomitent cu hiperadrenocorticismul necesita monitorizare specifica.
Daci un caine a fost tratat anterior cu mitotan, functia sa suprarenala va fi redusa. Experienta in
domeniu sugereazi ci trebuie si treacd un interval de cel putin o lund intre oprirea tratamentului cu
mitotan si introducerea de trilostan. Se recomandd monitorizarea atentd a functiei suprarenale, intrucat
cainii pot fi mai susceptibili la efectele trilostanului.
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu extrema prudenta la céinii cu anemie preexistentd,
intrucat pot surveni reduceri suplimentare ale volumului de masa eritrocitara si ale valorilor
hemoglobinei. Cainii trebuie monitorizati la intervale regulate pentru boala hepatica primara, boala
renala si diabet zaharat.
Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele in
apropierea animalelor.

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

Trilostanul poate scidea sinteza testosteronului si are proprietati anti-progesteron. F emeile gravide sau
care intentioneazi si rimana gravide trebuie si evite manipularea produsului medicinal veterinar.
Spalati-va méinile dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la trilostan sau la oricare
dintre excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a preveni accesul copiilor la comprimate, blisterele utilizate trebuie pastrate in cutia din carton
originali si nu trebuie lasate la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Ingestia accidentald poate provoca efecte adverse, incluzand voma si diaree.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdine:

Mai putin frecvente Letargie®®, Anorexie*®, Voma®®, Diaree™

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

Rare Hipoadrenocorticism®, Hipersalivatie?, Balonare?, Ataxie’,
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tremur muscular®, Afectiuni ale pielii®, Insuficienta renala®,
animale tratate): Artritd®, Slabiciune®®

Foarte rare Necrozi suprarenali’, Moarte subita

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile
izolate):

@ asociate cu hipoadrenocorticism iatrogen, mai ales dacd monitorizarea nu este adecvata (a se vedea

sectiunea 3.9); in general reversibile intr-un interval variabil de la oprirea tratamentului.

® au fost observate la cdinii tratati cu trilostan in absenta dovezilor de hipoadrenocorticism.

¢ include Criza Addisoniani Acuti (colaps) (a se vedea sectiunea 3.10).

d usoare




endogen. ;
fpoate duce la hipoadrenocorticism

¢ descoperite prin tratamentul cu produsul din cauza unei reduceri a nivelurilor de corticosteroi

Sindromul de lipsa de corticosteroizi sau hipocortizolemie trebuie diferentiat de hipoadrenocerticism **}/

prin evaluarea electrolitilor serici. P

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, a se
vedea si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la catele gestante sau in lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Posibilitatea interactiunilor cu alte produse medicinale nu a fost studiata in mod specific. Avand in
vedere faptul ¢ hiperadrenocorticismul tinde sa apara la cdinii mai in varsta, multi dintre ei vor primi
medicatie concomitenta. Nu au fost observate interactiuni, in studiile clinice.

Trebuie avut in vedere riscul de aparitie a hiperkaliemiei daci trilostanul este utilizat in asociere cu
diuretice care retin potasiul sau cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA). Utilizarea
concomitentd a acestor medicamente poate fi supusi unei evaluari risc-beneficiu de citre medicul
veterinar, Intrucét a fost raportata moartea (inclusiv moarte subitd), la céinii tratati concomitent cu
trilostan si un inhibitor al ECA.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare orala.
Doza initiala pentru tratament este de aproximativ 2 mg/kg.
Se administreazd o data pe zi, cu hrana.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul individual, stabilit prin monitorizare (a se vedea mai jO8s).
Daca este necesara o crestere a dozei, trebuie sa se utilizeze comprimatul cu concentratia adecvata si
partea de comprimat adecvata pentru a creste treptat doza o data pe zi. O gama larga de concentratii
ale comprimatului divizibil permite dozarea optimi pentru fiecare ciine.

Se administreazi cea mai mica doza necesard pentru a tine semnele clinice sub control.

In cele din urm&, daca simptomele nu sunt tinute in mod adecvat sub control pentru o intreaga
perioada de 24 ore intre doze, trebuie avuta in vedere cresterea dozei totale zilnice cu pani la 50% si
divizarea acesteia in mod egal, intre dozele de dimineati si seara.

Un numdér mic de animale poate necesita doze semnificativ mai mari de 10 mg pe kg greutate
corporald pe zi. In astfel de situatii trebuie efectuatd monitorizare suplimentari adecvata.

Poate fi necesara o ajustare a dozei in cazul in care céinele este trecut de la tratamentul cu Vetory]l
capsule la Vetoryl comprimate masticabile sau invers, intrucét nu poate fi asigurata o
interschimbabilitate stricta intre dous produse, deoarece unii céini pot raspunde diferit la schimbarea
formei farmaceutice.
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Monitorizare;

Trebuie recpltéte probe pentru biochimie (incluzénd electroliti) i trebuie efectuat un test de stimulare
a hormonului adrenocorticotrop (ACTH) inainte de tratament, dupi diagnosticul initial si apoi la

10 zile, 4 sgéptéméni, 12 saptamani si ulterior o datd la 3 luni, pentru monitorizare la intervale regulate,
dugé ﬁecgﬁr‘ia"aj ustare a dozei sau daca se face trecerea de la tratamentul cu Vetoryl capsule la Vetoryl
(,;Q;‘hp;infat’fé masticabile sau invers. Este obligatorie efectuarea testelor de stimulare ACTH la 4-6 ore
~dupa4dministrare, pentru a permite intrepretarea precisa a rezultatelor. Este de preferat ca
administrarea sa se faca dimineata, intrucat aceasta ii va permite medicului veterinar si efectueze
testele de monitorizare la 4-6 ore de la administrarea dozei. De asemenea, trebuie efectuata evaluarea

periodica a evolutiei clinice a bolii, la fiecare dintre momentele de mai sus.

Tn cazul unui test de stimulare ACTH care nu prezinti stimulare in timpul monitorizarii, tratamentul
trebuie oprit timp de 7 zile si apoi reluat cu o dozd mai micd. Testul de stimulare ACTH trebute repetat
dupi inca 14 zile. Dacd rezultatul este tot fara stimulare, tratamentul trebuie oprit pana la reaparitia
semnelor clinice de hiperadrenocorticism. Testul de stimulare ACTH trebuie repetat la o lund dupa
reluarea tratamentului.

Pentru a asigura dozarea corecta, comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale. Puneti
comprimatul pe o suprafati pland, cu partea lui marcata In sus i cu partea convexa (rotunjitd)
orientata spre suprafata respectiva.
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2 parti egale: apésati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apisati cu degetul mare in mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozajul poate determina aparitia semnelor de hipoadrenocorticism (letargie, anorexie, voma,
diaree, semne cardiovasculare, colaps). Nu au existat mortalitati dupd administrarea pe termen lung a
32 mg/kg la cinii sinatosi; totusi, mortalitati pot fi asteptate daca se administreaza doze mai mari la
céini cu hiperadrenocorticism.

Nu existd un antidot specific pentru trilostan. Tratamentul trebuie oprit $i, in functie de semnele
clinice, poate fi indicat tratament de sustinere, incluzind corticosteroizi, corectarea dezechilibrelor
electrolitice si tratament cu lichide.

In cazurile de supradozaj acut, poate avea efecte benefice inducerea vomei urmata de administrarea de
carbune activat.

Orice insuficientd adrenocorticald iatrogend se remite de reguld rapid dupa oprirea tratamentului.
Totusi, la un procent mic de cdini, efectele pot fi prelungite. Dupa oprirea de o sdptdménd a
tratamentului cu trilostan, tratamentul trebuie reluat cu o doza redusa.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii priv\i‘ d .
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentr;uianﬁf; o
limita riscul de dezvoltare a rezistentei K @\‘
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3.12 Perioade de asteptare "

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QHO02CAO01

4.2 Farmacodinamie

Trilostanul inhiba selectiv si reversibil sistemul enzimatic 3 beta hidroxisteroid izomerazi, blocind
astfel producerea de cortizol, corticosteron si aldosteron.

Atunci cénd se utilizeaza pentru tratarea hiperadrenocorticismului, aceasta reduce producerea
steroizilor glucocorticoid si mineralocorticoid in cortexul suprarenal. Concentratiile circulante ale
acestor steroizi sunt astfel reduse. De asemenea, trilostanul antagonizeazi activitatea ACTH. Nu are
un efect direct asupra sistemului nervos central si nici asupra sistemului cardiovascular.

4.3 Farmacocinetici

Datele de farmacocinetica la ciine au demonstrat o mare variabilitate inter-individuali. fn cadrul unui
studiu efectuat la caini Beagle hraniti, dupa administrarea unei capsule de Vetoryl 60 mg, Cmax medie
a fost 2 820 ng/ml (interval: 300-9 340 ng/ml), AUC medie a fost 169 (interval: 79-

630 micrograme-minut/ml), iar timpul mediu armonic de injumatitire plasmatica a fost 2,8 ore
(interval: 1,2-8,7 ore); dupd administrarea unui comprimat masticabil de Vetoryl 60 mg, Cmax medie
a fost 6 360 ng/ml (interval: 962-8 300 ng/ml), AUC medie a fost 218 micrograme-minut/ml (interval:
84-666 micrograme minut/ml), iar timpul mediu armonic de Injumatitire plasmatica a fost 2,5 ore
(interval: 1,1-17,3 ore).

fn general, trilostanul se elimini rapid din plasma, concentratiile plasmatice atingand nivelul maxim
intre 0,5 i 2,5 ore si revenind aproape la valoarea initiald la 6 pani la 12 ore de la administrare.
Principalul metabolit activ al trilostanului, ketotrilostanul, urmeazi un model similar. Mai mult, nu au
existat dovezi ca trilostanul sau metabolitii sdi s-ar acumula in timp. Un studiu de biodisponibilitate
orald la caine a demonstrat c3 trilostanul s-a absorbit intr-o mésura mai mare atunci cand a fost
administrat cu hrana.

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 Pr&tll speciale pentru depozitare

v v’ \_ %
Partile de’ cmnprlmat trebuie pastrate in blisterul si cutia din carton originale si utilizate la urmatoarea

adm m\ trare,”

&s pastra-la temperaturd mai mare de 30 °C.

B mAlummlu Poliamidd/Aluminiu/PVC.

Fiecare blister contine 10 comprimate. Cutie din carton cu 1, 3, 5, 6 sau 10 blistere.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetoryl 30 mg comprimate masticabile

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine trilostan 30 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECH TINTA |

Caine

tal

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Partile de comprimat trebuie pastrate in blisterul si cutia din carton originale si utilizate la urmitoarea
administrare.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
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mvm M@.‘&ﬁﬁNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

I
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BLISTER

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Vetoryl

tad

|l. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

30 mg/comprimat

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

[Logo Dechra Regulatory B.V.]
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vetoryl 30 mg comprimate masticabile pentru cdini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Trilostan 30 mg

Comprimat masticabil, de culoare maro deschis cu pete maro, rotund si convex, aromat, de 8 mm, cu o
linie de divizare in forma de cruce pe o parte.
3. Specii tinta

Ciine.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hiperadrenocorticismului hipofizo-dependent si adreno-dependent (boala si
sindromul Cushing).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale care suferd de boala hepaticd primara si/sau insuficienta renala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini care cantaresc mai putin de 3 kg.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Un diagnostic precis de hiperadrenocorticism este esential.

In cazul in care nu existd un raspuns aparent la tratament, diagnosticul trebuie reevaluat. Pot fi
necesare cresteri ale dozei.

Medicii veterinari trebuie sa fie constienti de faptul c, la cdinii cu hiperadrenocorticism exista un risc
crescut de pancreatitd. Acest risc poate sa nu se diminueze dupa tratamentul cu trilostan.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Intrucat majoritatea cazurilor de hiperadrenocorticism la caini sunt diagnosticate la varsta de 10-

15 ani, sunt prezente in mod frecvent si alte procese patologice. Este important in mod deosebit si se
efectueze un screening pentru boala hepatica primara si insuficienta renald, intrucét produsul
medicinal veterinar este contraindicat 1n aceste cazuri.

In timpul tratamentului este necesara monitorizare atenta ulterioara. Trebuie acordati o atentie
deosebita valorilor enzimelor hepatice, electrolitilor, ureei si creatininei.

Prezenta diabetului zaharat concomitent cu hiperadrenocorticismul necesitd monitorizare specifica.
Daca un céine a fost tratat anterior cu mitotan, functia sa suprarenala va fi redusa. Experienta in
domeniu sugereazi ci trebuie sa treacd un interval de cel putin o luni intre oprirea tratamentului cu
mitotan si introducerea de trilostan. Se recomanda monitorizarea atenta a functiei suprarenale, intrucat
cainii pot fi mai susceptibili la efectele trilostanului.

14
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P oduSLﬂ;ﬁg icinal veterinar trebuie utilizat cu extrema prudenta la cdinii cu anemie preexistenta,
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mB reca) Mﬁpeelale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
iale:

“Trilostanul poate scadea sinteza testosteronului §i are proprietéti anti-progesteron. Femeile gravide sau
care intentioneaza s raména gravide trebuie s evite manipularea produsului medicinal veterinar.
Spalati-va mainile dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la trilostan sau la oricare
dintre ex01plent1 trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a preveni accesul copiilor la compnmate blisterele utilizate trebuie pastrate in cutia din carton
originald si nu trebuie lasate la vederea si iIndeména copiilor.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Ingestia accidentald poate provoca efecte adverse, incluzénd voma si diaree.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la cétele gestante sau in lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Posibilitatea interactiunilor cu alte produse medicinale nu a fost studiata in mod specific. Avand in
vedere faptul cd hiperadrenocorticismul tinde sa apara la cinii mai in varsta, multi dintre ei vor primi
medicatie concomitenta. Nu au fost observate interactiuni, in studiile clinice.

Trebuie avut in vedere riscul de aparitie a hiperkaliemiei daci trilostanul este utilizat in asociere cu
diuretice care retin potasiul sau cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA). Utilizarea
concomitentd a acestor medicamente poate fi supusi unei evaluari risc-beneficiu de cétre medicul
veterinar, intrucat a fost raportata moartea (inclusiv moarte subita), la cdinii tratati concomitent cu
trilostan si un inhibitor al ECA.

Supradozare:
Daci s-a administrat o supradoza de produs, consultati imediat medicul veterinar.

Supradozajul poate determina aparitia semnelor de hipoadrenocorticism (letargie, anorexie, voma,
diaree, semne cardiovasculare, colaps). Nu au existat mortalititi dupa administrarea pe termen lung a
32 mg/kg la cdinii sinitosi; totusi, mortalitati pot fi asteptate daca se administreazi doze mai mari la
céini cu hiperadrenocorticism.

Nu existi un antidot specific pentru trilostan. Tratamentul trebuie oprit si, in functie de semnele
clinice, poate fi indicat tratament de sustinere, incluzand corticosteroizi, corectarea dezechilibrelor
electrolitice si tratament cu lichide.

In cazurile de supradozaj acut, poate avea efecte benefice inducerea vomei urmati de administrarea de
cérbune activat.

Orice insuficientd adrenocorticald iatrogend se remite de reguld rapid dupa oprirea tratamentului.
Totusi, la un procent mic de céini, efectele pot fi prelungite. Dupa oprirea de o sdptdménd a
tratamentului cu trilostan, tratamentul trebuie reluat cu o dozi redusi.

7. Evenimente adverse

Céine:

Mai putin frecvente Letargie*®, Anorexie*®, Voma®®, Diaree™
(1 péna la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):
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Rare Hipoadrenocorticism®, Hipersalivatied, Balonare?, & t-ax}e i
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tremur musculard, Afectiuni ale pieliid, Insuﬁc1ent§\renhla :
animale tratate): Artrita®, Slabiciunc®® NG L,

Foarte rare Necroza suprarenali’, Moarte subiti
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):
*asociate cu hipoadrenocorticism iatrogen, mai ales daci monitorizarea nu este adecvati (a se vedea
sectlunea 3.9); In general reversibile intr-un interval variabil de la oprirea tratamentului.

® au fost observate la cainii tratati cu trilostan in absenta dovezilor de hipoadrenocorticism.

¢ include Criza Addisoniana Acuti (colaps) (a se vedea sectiunea 3.10).
4 usoare
¢ descoperite prin tratamentul cu produsul din cauza unei reduceri a nivelurilor de corticosteroid
endogen.
fpoate duce la hipoadrenocorticism

Sindromul de lipsa de corticosteroizi sau hipocortizolemie trebuie diferentiat de hipoadrenocorticism
prin evaluarea electrolitilor serici.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Pentru administrare orala.
Doza initiald pentru tratament este de aproximativ 2 mg/kg.
Se administreaza o dati pe zi, cu hrana.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

Medicul veterinar va ajusta doza in functie de raspunsul individual, stabilit prin monitorizare (a se
vedea mai jos). Daca este necesard o crestere a dozei, trebuie si se utilizeze comprimatul cu
concentratia adecvata si partea de comprimat adecvata pentru a creste treptat doza o data pe zi. O
gamd largd de concentratii ale comprimatului divizibil permite dozarea optima pentru fiecare cdine. Se
administreaza cea mai micd doza necesara pentru a tine semnele clinice sub control.

In cele din urma, daca simptomele nu sunt tinute in mod adecvat sub control pentru o intreaga
perioada de 24 ore intre doze, trebuie avuta in vedere cresterea dozei totale zilnice cu pana la 50% si
divizarea acesteia in mod egal, Intre dozele de dimineata si seara.

Un numar mic de animale poate necesita doze semnificativ mai mari de 10 mg pe kg greutate
corporald pe zi. In astfel de situatii trebuie efectuata monitorizare suplimentara adecvata.

Poate fi necesard o ajustare a dozei In cazul in care céinele este trecut de la tratamentul cu Vetoryl
capsule la Vetoryl comprimate masticabile sau invers, intrucit nu poate fi asigurata o
interschimbabilitate stricta intre doud produse, deoarece unii cdini pot raspunde diferit la schimbarea
formei farmaceutice.

Monitorizare:

Trebuie recoltate probe pentru biochimie (incluzénd electroliti) si trebuie efectuat un test de stimulare
a hormonului adrenocorticotrop (ACTH) inainte de tratament, dupa diagnosticul initial si apoi la

10 zile, 4 saptamani, 12 saptamani si ulterior o data la 3 luni, pentru monitorizare la intervale regulate,
dupd fiecare ajustare a dozei sau daci se face trecerea de la tratamentul cu Vetoryl capsule la Vetoryl
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rﬁﬁzﬁ%’m sticabile sau invers. Este obligatorie efectuarea testelor de stimulare ACTH la 4-6 ore
5ai§tlirf(i§t?@‘re, pentru a permite intrepretarea precisa a rezultatelor. Este de preferat ca
fﬁ ar jgﬁare'%s‘a se faca dimineata, intrucét aceasta ii va permite medicului veterinar s efectueze
4 éﬂt@l‘bgg mogiforizare la 4-6 ore de la administrarea dozei. De asemenea, trebuie efectuatd evaluarea
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- Itrebui€ Oprit timp de 7 zile si apoi reluat cu o dozd mai mica. Testul de stimulare ACTH trebuie repetat
"“dupa inca 14 zile. Daca rezultatul este tot fara stimulare, tratamentul trebuie oprit pana la reaparitia
semnelor clinice de hiperadrenocorticism. Testul de stimulare ACTH trebuie repetat la o lund dupa
reluarea tratamentului.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecti, comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale. Puneti
comprimatul pe o suprafati pland, cu partea lui marcata in sus si cu partea convexa (rotunjita)
orientata spre suprafata respectiva.
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2 parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apésati cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Partile de comprimat trebuie pastrate in blisterul si cutia din carton originale si utilizate la urmatoarea
administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe blister dupd Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd 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 ambalajelor
Cutie din carton cu 1, 3, 5, 6 sau 10 blistere. Fiecare blister contine 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare;
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

{logo companie]

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, jud. Teleorman, Romania

Tel +40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.



