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PROFILE

VETORYL® 10 mg
Hårde kapsler til hund / Kapseli, kova, koiralle / Kapsel, hard, til hund / Hård kapsel till hund

INDLÆGSSEDDEL / PAKKAUSSELOSTE / PAKNINGSVEDLEGG FOR / BIPACKSEDEL:

  Den nyeste indlægsseddel kan �ndes på www.indlaegsseddel.dk
   Indehaver af markedsføringstilladelsen: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
  Fremstillers ansvarlig for batchfrigivelse: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
  Repræsentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
  Veterinærlægemidlets navn: Vetoryl 10 mg hårde kapsler til hund. Trilostan.
  Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: 1 kapsel indeholder: 
  Aktivt stof: 10 mg trilostan 
  Hårde gelatinekapsler (elfenbenhvid/sort kapsel). Kapslens styrke er trykt på kapselhylsteret.
  Indikationer: Hos hunde: Til behandling af hypofyse- eller binyrerelateret overproduktion af binyrebarkhormon 
  (hyperadrenocorticisme el. Cushings syndrom).
  Kontraindikationer: Bør ikke anvendes til dyr, som lider af primær leversygdom og/eller nyreinsuf�ciens.
  Bør ikke anvendes til hunde, der vejer under 3 kg.
Bivirkninger: Hvis din hund bliver sløv, udvikler opkastning eller diarré, eller har en nedsat appetit, skal du stoppe behandlingen og kontakte din 
dyrlæge.
Iatrogen Cushings syndrom eller hypokortisolæmi bør skelnes fra hypoadrenokorticisme ved evaluering af elektrolytter i serum. 
Symptomer, som skyldes iatrogen hypoadrenocorticisme, herunder svaghed, lethargi, anoreksi, opkastning og diarré, kan forekomme. Disse 
forekommer især, hvis hunden ikke er blevet overvåget tilstrækkeligt. Symptomerne er som oftest reversible og fortager sig indenfor en varierende 
tidsperiode efter ophørt behandling. Akut Addisons krise (kollaps) kan også forekomme.
Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at hypoadrenocorticisme kunne påvises. 
Enkelte, isolerede tilfælde af adrenal nekrose, som kan føre til hypoadrenocorticisme, er observeret hos trilostan-behandlede hunde.
Subklinisk renal dysfunktion kan afsløres ved behandling med produktet. 
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen også afsløre eventuel artritis.
Der er rapporteret om enkelte pludselige dødsfald under behandlingen. 
Andre milde, sjældent forekommende bivirkninger inkluderer koordinationsbesvær, øget spytafsondring, oppustethed, muskelrystelser 
og hudforandringer.
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis 
du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. 
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
Dyrearter: Hund.
Dosering for hver dyreart, anvendelsesmåde og indgivelsesveje: Indgives oralt en gang om dagen sammen med foder. 
Startdosis for behandlingen er ca. 2 mg/kg/dag, i forhold til mulige kombinationer af kapselstørrelser.
Dosistitrer i forhold til patientens individuelle respons som lægges fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er nødvendigt med en forøget 
dosis, bør der anvendes en kombination af kapsler med forskellige styrker, som muliggør en langsom stigning i den daglige dosis (givet en gang 
dagligt). En bred vifte af kapsler med forskellige styrker muliggør en optimal individuel dosering. 
Giv altid den lavest mulige dosis som medfører at de kliniske tegn er under kontrol. Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret 
gennem en hel 24-timers periode mellem to doseringer, kan man i sidste ende overveje at forøge dosis med op til 50% og dele den fulde 
dagsdosis op på to daglige doser morgen og aften. 
Kapsler må ikke deles eller åbnes.
Hos enkelte dyr kan det være nødvendigt med doser, der ligger væsentligt over 10 mg/kg/dag. I disse tilfælde bør overvågningen af dyret intensiveres.
Overvågning: 
Inden behandlingen påbegyndes, bør der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en ACTH-stimulationstest. Disse analyser 
bør gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter hver 3. måned efter den første diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. 
For at sikre en korrekt fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimuleringstesten bliver foretaget 4-6 timer efter medicinen er givet.
Dosering om morgenen er at foretrække, da dette vil give din dyrlæge mulighed for at udføre overvågningstests 4-6 timer efter administration af 
dosis. På hvert af de ovennævnte tidspunkter bør der også foretages en klinisk vurdering af sygdommens forløb.
I tilfælde af, at der ikke sker en reaktion på ACTH-stimulationstesten under overvågningen, må behandlingen stoppes i 7 dage og herefter 
påbegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion på 
stimuleringen, må behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn på hyperadrenocorticisme vender tilbage. En måned efter genoptagelsen af behandlingen 
bør ACTH-stimulationstesten gentages.
Hunden bør regelmæssigt undersøges for lever- og nyrelidelser, samt for sukkersyge. 
Der må kun udleveres hele blisterpakninger.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens 
anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: Kapslerne må ikke deles eller åbnes.
Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.
Eventuelle særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. Må ikke opbevares over 25°C.
Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på blisterpakningen. Opbevar blisterpakning i den ydre karton.
Særlige advarsler: Hvis Deres hund behandles med anden medicin, skal dyrlægen have det at vide inden anvendelse af Vetoryl. 
Fortæl Deres dyrlæge, om Deres hund lider af andre sygdomme, navnlig lever- og nyresygdomme samt anæmi og diabetes mellitus (sukkersyge), 
da lægemidlet ikke må anvendes i disse tilfælde.
Fortæl Deres dyrlæge, om De agter at anvende Deres hund som avlsdyr eller om Deres hund er drægtig eller diegivende. 
Det er yderst vigtigt at stille en præcis diagnose for hyperadrenocorticisme.
Reagerer hunden ikke på behandlingen, bør diagnosen genovervejes. Det kan være nødvendigt at øge dosis.
Dyrlægen skal være opmærksom på, at hunde med hyperadrenocorticisme har en øget risiko for pankreatitis. Denne risiko vil ikke blive mindre 
efter behandling med trilostan.
Særlige forsigtighedsregler for dyret: 
Produktet bør kun anvendes med stor forsigtighed til hunde med anæmi, idet der kan forekomme en yderligere reduktion af hæmatokrit og 
hæmoglobin-niveauet. Regelmæssig overvågning bør foretages.
Da de �este tilfælde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 år gamle, vil der ofte også være andre patologiske 
forandringer til stede. Det er især vigtigt at undersøge hundene for primær leversygdom og nyreinsuf�ciens, da produktet er kontraindiceret i 
disse tilfælde.
Hunde bør monitoreres jævnligt for diabetes mellitus (sukkersyge). Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kræves 
der en særlig overvågning. 
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil adrenalfunktionen være reduceret. Erfaringen viser, at der bør gå mindst en måned fra 
ophørt behandling med mitotan, til behandlingen med trilostan kan påbegyndes. En tæt overvågning af binyrens funktion tilrådes, idet hunde kan 
være mere påvirkelige overfor virkningen af trilostan. 
Hunden bør overvåges nøje under behandlingen. Det er især vigtigt at holde øje med leverenzymer, elektrolytter, urinstof og kreatinin. 
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: 
Trilostan kan nedsætte testosteronsyntesen og har anti-progesteron egenskaber. Lægemidlet bør ikke håndteres af gravide kvinder, eller af 
kvinder der forsøger at blive gravide. 
Vask hænderne med vand og sæbe efter brug eller ved uforsætlig kontakt med produktet. Indholdet i kapslerne kan medføre irritation og 
overfølsomhed af huden og øjnene. Kapslerne må ikke deles eller åbnes. Hvis der uforsætligt skulle gå hul på kapslerne, og kornene kommer i 
kontakt med øjne eller hud, skal området omgående skylles rigeligt med vand. Hvis der fortsat opleves irritation af området, skal der søges lægehjælp.
I tilfælde af selvindgivelse skal der straks søges lægehjælp og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. 
Ved overfølsomhed over for trilostan eller nogen af hjælpestofferne bør kontakt med lægemidlet undgås.
Drægtighed, diegivning eller æglægning: 
Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende tæver eller i nogen dyr til avl.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 
Vekselvirkningen mellem trilostan og andre lægemidler er ikke undersøgt speci�kt. Idet overproduktion af binyrebarkhormon hovedsageligt 
forekommer hos ældre hunde, vil mange af dem samtidig behandles med anden medicin. Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. 
Risikoen for udvikling af hyperkaliæmi bør tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-hæmmere.
Der har været rapporteret om enkelte dødsfald (herunder pludselige) hos hunde, der samtidigt blev behandlet med trilostan og en ACE-hæmmer. 
Derfor bør dyrlægen vurdere fordele og risici ved samtidig brug af lægemidler, der kan forskubbe kaliumbalancen (kaliumsparende vanddrivende 
midler eller ACE-hæmmere).
Overdosis: 
Hvis der gives en overdosis af lægemidlet, skal De straks kontakte dyrlægen.
Overdosering kan medføre tegn på hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré, kredsløbssymptomer, kollaps). 
Ved længerevarende indgivelse af 36 mg/kg til raske hunde, blev der ikke observeret nogen dødsfald. Der må dog forventes en vis dødelighed, 
hvis højere doser gives til hunde med hyperadrenocorticisme.
Der �ndes ingen speci�k modgift til trilostan. Afhængigt af de kliniske tegn kan det være nødvendigt at afslutte behandlingen og give understøttende 
terapi (herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytbalancen samt væskebehandling).
Ved akut overdosering kan det være effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af aktivt kul. 
Efter ophørt behandling med trilostan er enhver iatrogen binyrebarkinsuf�ciens som oftest hurtigt reversibel. For en lille procentdel er det et 
længerevarende forløb. 
Efter én behandlingfri uge, bør behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis. 
Eventuelle særlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne: Eventuelle ubrugte lægemidler eller 
affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
Dato for seneste revision af indlægssedlen: 03/2019 
Andre oplysninger: Til dyr (hund). Symptomatisk behandling af hypokortisolæmi kan være påkrævet.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.
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 Myyntiluvan haltija: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat
 Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
Eläinlääkevalmisteen nimi: Vetoryl 10 mg kapseli, kova, koiralle. Trilostaani.
Vaikuttavat ja muut aineet: 1 kapselin sisältö: 
Vaikuttava aine: 10 mg trilostaani 
Kovat liivatekapselit (kermanvalkoinen/musta kapseli). Kapselin vahvuus on painettu kuoreen.
Käyttöaiheet: Koira: Aivolisäke- ja lisämunuaisperäisen lisämunuaiskuoren liikatoiminnan (Cushingin tauti) hoitoon koiralla.
Vasta-aiheet: Ei saa käyttää eläimille, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoimintaa.
Ei saa käyttää alle 3 kg painaville koirille.
Haittavaikutukset: Jos koirasi muuttuu veltoksi, sille tulee ripulia tai oksentelua tai sen ruokahalu vähenee voimakkaasti, keskeytä lääkitys ja 
käänny eläinlääkärin puoleen.
Kortikosteroidilääkityksen lopettamisesta johtuva vierotusoireyhtymä tai veren matala kortisolitaso on erotettava lisämunuaiskuoren vajaatoiminnasta 
seerumin elektrolyyttimäärityksillä. 
Lisämunuaiskuoren vajaatoimintaan liittyviä oireita, kuten heikkoutta, väsymystä, syömättömyyttä, oksentelua ja ripulia voi ilmetä erityisesti silloin 
kun seuranta on riittämätöntä. Oireet häviävät yleensä vaihtelevan ajan kuluessa hoidon keskeyttämisestä. Myös akuutti Addisonin kriisi (kollapsi) 
on mahdollinen. 
Trilostaanilla hoidetuilla koirilla saattaa esiintyä väsymystä, oksentelua, ripulia ja ruokahaluttomuutta, vaikka lisämunuaiskuoren vajaatoimintaa ei 
ole voitu todentaa.
Hoidetuilla koirilla on satunnaisissa yksittäistapauksissa raportoitu lisämunuaisen kuoliota, mikä saattaa johtaa lisämunuaiskuoren vajaatoimintaan. 
Piilevä munuaisten vajaatoiminta voi paljastua valmisteen käytön yhteydessä.
Käyttö voi vähentää endogeenisiä kortikosteroidipitoisuuksia ja voi paljastaa piilevän niveltulehduksen. 
Trilostaanihoidon yhteydessä on raportoitu yksittäisiä äkkikuolemia. Muita lieviä ja harvinaisia haittavaikutuksia ovat haparoiva liikkuminen, 
lisääntynyt syljeneritys, turvotus, lihasvapina ja ihomuutokset. 
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
Kohde-eläinlajit: Koira.
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain: Noudata aina eläinlääkärin määräämää annosohjetta. 
Valmiste annetaan suun kautta kerran päivässä ruoan kanssa. 
Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg, riippuen saatavilla olevista kapselivahvuuksien yhdistelmistä.
Titraa annos seurannan avulla määritetyn yksilöllisen vasteen mukaan (ks. alla). Jos annosta on lisättävä, käytä kapselikokojen yhdistelmää kerran 
päivässä annettavan annoksen lisäämiseen hitaasti. Laaja valikoima eri kapselikokoja mahdollistaa optimaalisen annostuksen kullekin koiralle. 
Anna pienin mahdollinen annos, jolla kliiniset oireet pysyvät hallinnassa. Jos oireet eivät pysy riittävästi hallinnassa koko annosten välisen 24 tunnin 
ajan, harkitse päivittäisen kokonaisannoksen lisäämistä enintään 50 % ja annoksen jakamista samansuuruisiin aamu- ja ilta-annoksiin. 
Kapseleita ei saa jakaa eikä avata. 
Joillakin eläimillä tarvittava päiväannos voi olla merkittävästi suurempi kuin 10 mg elopainokiloa kohti. Tällöin asianmukainen lisäseuranta on tarpeen.
Seuranta: 
Eläinlääkärin on tarpeellista arvioida sairauden tilaa ottamalla verinäytteitä (mukaan lukien elektrolyytit) ja tekemällä lisämunuaisten toimintakoe 
(ACTH-stimulaatiotesti) diagnoosin tekemisen jälkeen ennen hoitoa, 10 vrk, 4 viikkoa ja 12 viikkoa hoidon aloittamisen jälkeen ja sen jälkeen 
kolmen kuukauden välein sekä aina annostuksen muuttamisen jälkeen. 
On tärkeää, että ACTH-stimulaatiokokeet tehdään 4-6 tunnin kuluttua lääkityksestä, jotta tulokset voidaan tulkita tarkasti. On suositeltavaa 
annostella lääke aamulla, koska eläinlääkäri voi tällöin ottaa seurannassa tarvittavat kokeet 4-6 tunnin kuluttua lääkkeen annostelemisesta. 
Sairauden kliinistä etenemistä on myös syytä arvioida säännöllisesti edellä mainittuina ajankohtina. 
Jos ACTH-stimulaatiotestissä ei havaita seurannan aikana vastetta, hoito tulee keskeyttää seitsemäksi vuorokaudeksi ja aloittaa uudelleen pienemmällä 
annoksella. ACTH-stimulaatiotesti tehdään uudelleen 14 vuorokauden kuluttua. Jos vastetta ei edelleenkään todeta, hoito keskeytetään, kunnes 
lisämunuaiskuoren liikatoiminnan kliiniset oireet palaavat. ACTH-stimulaatiotesti tehdään uudelleen kuukausi hoidon uudelleenaloittamisen jälkeen.
Koiria tulee seurata säännöllisin väliajoin primaarin maksasairauden, munuaissairauden ja diabeteksen varalta. 
Apteekin tulee myydä vain kokonaisia läpipainopakkauksia.
Annostusohjeet: Kapseleita ei saa jakaa tai avata.
Varoaika: Ei oleellinen.
Säilytysolosuhteet: Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Ei saa säilyttää yli 25 °C:n lämpötilassa.
Ei saa käyttää pakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. Pidä läpipainoliuskat ulkopakkauksessa.
Erityisvaroitukset: Jos koirasi saa muita lääkkeitä, kerro siitä eläinlääkärille ennen Vetoryl-hoidon aloittamista. 
Jos koirallasi on muita sairauksia, varsinkin maksa- tai munuaissairaus, anemia tai sokeritauti, kerro siitä eläinlääkärille. 
Jos aiot käyttää koiraasi siitokseen tai jos se on tiine tai se imettää, kerro asiasta eläinlääkärille.
On tärkeää, että lisämunuaiskuoren liikatoiminta diagnosoidaan tarkasti. 
Jos hoitovastetta ei saavuteta, diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annostuksen lisääminen voi olla tarpeen.
Eläinlääkärin on oltava tietoinen siitä, että koirilla, joilla on lisämunuaiskuoren liikatoiminta, on lisääntynyt riski sairastua haimatulehdukseen. Riski 
ei välttämättä pienene, vaikka eläintä hoidetaan trilostaanilla.
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: 
Jos lääkevalmistetta määrätään koirille, joilla on anemia, on toimittava erittäin varovaisesti, sillä hematokriitti ja hemoglobiinin määrä voivat vähentyä. 
Koiraa on tarkkailtava säännöllisesti.
Koska lisämunuaiskuoren liikatoiminta diagnosoidaan tavallisesti 10-15 vuoden ikäisillä koirilla, muitakin sairauksia esiintyy usein. On erityisen 
tärkeää seuloa primaarista maksasairautta tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat eläimet, koska valmistetta ei saa käyttää niille.
Koiria tulee seurata säännöllisin väliajoin sokeritaudin varalta. Jos eläin sairastaa lisämunuaiskuoren liikatoiminnan lisäksi sokeritautia, hoito edellyttää 
erityisen tarkkaa seurantaa. 
Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, sen adrenaliinin tuotanto on vähentynyt. Saatujen kokemusten mukaan mitotaanihoito tulee lopettaa 
vähintään kuukautta ennen trilostaanihoidon aloittamista. Lisämunuaiskuoren toimintaa on syytä seurata tiiviisti, sillä nämä koirat voivat olla 
alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.
Hoito edellyttää tiivistä seurantaa. Erityistä huomiota tulee kiinnittää maksan entsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava: 
Trilostaani voi heikentää testosteronituotantoa, ja sillä on anti-progesteronisia ominaisuuksia. Raskaana olevien tai raskaaksi pyrkivien naisten 
tulee välttää kosketusta kapselien kanssa.
Kädet on pestävä saippualla ja vedellä käytön sekä tahattoman ihokosketuksen jälkeen. Kapselien sisältö voi ärsyttää ihoa ja silmiä sekä 
aiheuttaa yliherkkyyttä. Kapseleita ei saa jakaa eikä avata. Jos kapseli rikkoutuu ja rakeita pääsee iholle tai silmiin, ne tulee pestä välittömästi 
runsaalla vedellä. Jos ärsytys jatkuu, ota yhteys lääkäriin.
Jos valmistetta on vahingossa nielty, on otettava heti yhteys lääkäriin ja näytettävä tälle pakkausseloste tai myyntipäällys.
Henkilöiden, jotka ovat yliherkkiä trilostaanille tai apuaineille, on vältettävä kosketusta tämän eläinlääkevalmisteen kanssa.
Käyttö tiineyden, laktaation tai muninnan aikana:
Ei saa käyttää tiineille tai imettäville nartuille eikä siitoseläimille.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Yhteisvaikutusten mahdollisuuksia muiden lääkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu. Lisämunuaiskuoren liikatoimintaa esiintyy yleensä 
vanhemmilla koirilla, joten monet niistä saavat samanaikaista lääkitystä. Kliinisissä tutkimuksissa ei ole havaittu yhteisvaikutuksia. 
Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania käytetään yhdessä kaliumia säästävien nesteenpoistolääkkeiden tai 
ACE-estäjien kanssa. Eläinlääkärin tulisi arvioida näiden valmisteiden yhteiskäytön riski-hyötysuhde, koska kuolemia (myös äkkikuolemia) on 
raportoitu muutamassa tapauksessa koirilla, jotka ovat saaneet trilostaania ja ACE-estäjää samanaikaisesti. 
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet):
Yliannostuksen sattuessa ota välittömästi yhteys eläinlääkäriin.
Yliannostus voi aiheuttaa lisämunuaiskuoren vajaatoimintaan liittyviä oireita, kuten velttoutta, syömättömyyttä, oksentelua, ripulia, sydän- ja 
verisuonitautien oireita tai kollapsin. 
Pitkäkestoinen käyttö terveille koirille annoksella 36 mg/kg ei johtanut kuolemantapauksiin. Kuolemantapauksia voi kuitenkin esiintyä annettaessa 
suurempia annoksia lisämunuaiskuoren liikatoiminnasta kärsiville koirille.
Trilostaanille ei ole mitään tiettyä vasta-ainetta. Hoito on keskeytettävä ja oireenmukainen hoito on aloittava, kuten kortikosteroidien antaminen, 
elektrolyyttiepätasapainon korjaaminen ja nesteytys. 
Jos kyseessä on akuutti yliannostus, oksennuttaminen sekä aktiivihiilen antaminen saattaa olla suotuisaa.
Hoidosta johtuva adrenokortikaalinen puutos korjaantuu tavallisesti nopeasti annostuksen lakattua. Pienellä osalla koirista vaikutukset saattavat 
jatkua pidempään. 
Trilostaanihoito tulee aloittaa uudelleen alennetulla annostuksella viikon kuluttua sen lopettamisesta.
Erityiset varotoimet käyttämättömän valmisteen tai jätemateriaalin hävittämiseksi: Käyttämättä jäänyt valmiste toimitetaan hävitettäväksi 
apteekkiin tai ongelmajätelaitokselle.
Päivämäärä, jolloin pakkausseloste on viimeksi hyväksytty: 03/2019
Muut tiedot: Eläimille (koiralle). Veren matalan kortisolitason oireenmukaista hoitoa voidaan tarvita.
Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta. 
Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Ruotsi

 Innehaver av markedsføringstillatelse: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland 
 Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
Veterinærpreparatets navn: Vetoryl 10 mg kapsel, hard, til hund. Trilostan.
Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoffer: 1 kapsel inneholder: 
Virkestoff: 10 mg trilostan
Harde gelatinkapsler (elfenbensfarget hoveddel og svart hette). Styrken er trykket på kapselens hoveddel.
Indikasjoner: Hos hund: Til behandling av hypofyse- og binyrebetinget hyperadrenokortisisme (Cushings syndrom).
Kontraindikasjoner: Skal ikke brukes til dyr som lider av primær leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon. 
Skal ikke brukes til hunder som veier under 3 kg.
Bivirkninger: Hvis hunden blir sløv, utvikler oppkast eller diaré, eller har en nedsatt appetitt, stopp behandlingen og kontakt veterinær.
Sykdom relatert til opphør i kortikosteroidbehandling eller hypokortisolemi skal differensieres fra hypoadrenokortisisme ved en vurdering av 
elektrolytter i serum. 
Symptomer forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, som for eksempel svakhet, sløvhet, anoreksi, oppkast og diaré, kan forekomme, 
særlig hvis oppfølgingen av pasienten ikke er tilstrekkelig. Symptomene er vanligvis reversible i løpet av en variabel periode etter avsluttet 
behandling. Akutt Addison-krise (kollaps) kan også forekomme. 
Sløvhet, oppkast, diaré og anoreksi har forekommet hos hunder som er blitt behandlet med trilostan uten at de har hatt tegn til hypoadrenokortisisme.
Det har forekommet enkeltrapporter om binyrenekrose hos behandlede hunder, noe som kan føre til hypoadrenokortisisme.
Behandling med produktet kan avsløre subklinisk nedsatt nyrefunksjon. 
Behandlingen kan også avsløre leddbetennelse pga. at endogene kortikosteroidnivåer reduseres.
Et fåtall rapporter er mottatt om plutselig død under behandling. Andre milde og sjeldne bivirkninger omfatter ataksi, hypersalivasjon, oppsvulming, 
muskelskjelvinger og hudforandringer.
Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, bør disse meldes til veterinær.
Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter): Hund.
Dosering for hver dyreart, tilførselsveier og -måte: Følg doseringsanvisningene og tidene for oppfølgingsvisitter som anbefales av veterinæren. 
Gis via munnen, 1 gang daglig, sammen med mat. 
Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg basert på tilgjengelige kombinasjoner av kapselstørrelser. 
Basert på kontroller (se under) titreres dosen i samsvar med det enkelte dyrs respons. Dersom det er nødvendig med økt dosering, kan en 
kombinasjon av kapsler av ulik styrke brukes for langsomt å øke den daglige dosen. Flere kapsler med ulik styrke muliggjør en optimal dosering 
for den enkelte hund. Administrer den laveste dosen som er nødvendig for å kontrollere symptomene. Hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig 
kontrollert for hele 24-timersperioden mellom to doser, kan det vurderes å øke den totale daglige dosen med opp til 50% og heller dele dosen likt 
i en morgen- og en kveldsdose. 
Ikke del eller åpne kapsler. 
Noen få dyr kan ha behov for betydelig større doser enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. I slike situasjoner bør hensiktsmessige ekstrakontroller 
gjennomføres.
Kontroll: 
Det bør tas prøver for biokjemiske analyser (inkludert elektrolytter) og en ACTH-stimuleringstest før behandlingen starter og så etter 10 dager, 
4 uker, 12 uker og siden hver tredje måned etter den første diagnosen og etter hver dosejustering. 
Det er avgjørende at ACTH-stimuleringstester utføres 4 til 6 timer etter dosering for at resultatene skal kunne tolkes nøyaktig. Dosering om morgen 
er å foretrekke, da dette vil tillate veterinæren å utføre overvåkingstester 4-6 timer etter administrasjon av dosen. Regelmessig vurdering av den 
kliniske utviklingen av sykdommen bør også gjøres ved hvert av de ovenfor nevnte tidspunktene.
Dersom man ved kontroller ikke får respons på ACTH-stimuleringstest, bør behandlingen opphøre i 7 dager og deretter gjenopptas med en lavere 
dose. Gjenta ACTH-stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager. Hvis testen fremdeles ikke gir respons avbrytes behandlingen inntil kliniske tegn 
på hyperadrenokortisisme igjen viser seg. Gjenta ACTH-stimuleringstesten 1 måned etter at behandlingen er gjenopptatt.
Hunder bør overvåkes jevnlig for primær leversykdom, nyresykdom og diabetes mellitus. 
Kun komplette blisterpakninger bør utdeles.
Opplysninger om korrekt bruk: Ikke del eller åpne kapsler.
Tilbakeholdelsestid: Ikke relevant.
Spesielle forholdsregler vedrørende oppbevaring: Oppbevares utilgjengelig for barn. Oppbevares ved høyst 25 °C. 
Må ikke brukes etter den utløpsdato som er angitt på esken. Oppbevar blisterpakningen i ytteremballasjen. 
Spesielle advarsler: Før behandlingen med Vetoryl påbegynnes er det viktig at du informerer din veterinær om eventuelle andre medisiner 
som hunden får.
Fortell din veterinær hvis hunden din lider av samtidige sykdommer, spesielt leversykdom, nyresykdom, anemi eller diabetes mellitus.
Fortell din veterinær hvis du har tenkt å avle fra din hund, eller hunden din er drektig eller diegivende.
En nøyaktig diagnose av hyperadrenokortisisme forutsettes. 
Hvis behandlingen ikke gir tydelige resultater, bør diagnosen vurderes på nytt. Det kan være nødvendig med en økning av dosen.
Veterinærer bør være oppmerksom på at hunder med hyperadrenokortisisme har økt risiko for pankreatitt. Denne risikoen vil ikke reduseres etter 
behandling med trilostan.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: 
Produktet bør brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med anemi, fordi ytterligere reduksjoner i hematokritt og hemoglobin kan forekomme.
Det er viktig med tett oppfølging og regelmessige kontroller hos veterinær under behandlingen.
Diagnosen Cushings syndrom (overproduksjon av binyrebarkhormon) stilles oftest hos hunder som er 10 til 15 år gamle, og da er ofte andre 
sykdomstilstander også til stede. Det er særlig viktig å undersøke for leversykdom og nedsatt nyrefunksjon, da produktet er kontraindisert i slike tilfeller. 
Hunder bør overvåkes regelmessig for sukkersyke (diabetes mellitus). Samtidig forekomst av sukkersyke og Cushings syndrom krever spesiell 
oppfølging. 
Hvis en hund tidligere er behandlet med den virksomme substansen mitotan, vil hundens binyrefunksjon være nedsatt. Det bør gå minst 1 måned 
fra mitotanbehandlingen avsluttes til behandling med trilostan innledes. Fordi hunden kan være mer følsom for virkningene av trilostan er kontroll 
av binyrefunksjonen viktig. 
Det er viktig med tett oppfølging under behandlingen. Spesielt bør leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin monitoreres.
Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinærpreparatet til dyr: 
Trilostan kan redusere testosteronsyntesen og har antiprogesteron-egenskaper. Gravide kvinner eller kvinner som prøver å bli gravide, bør unngå 
å håndtere kapslene. 
Vask hendene med såpe og vann etter bruk og ved utilsiktet egeneksponering. Innholdet i kapslene kan forårsake hud- og øyeirritasjon og sensibilisering.
Ikke del eller åpne kapslene: Dersom kapslene brytes utilsiktet og det oppstår kontakt mellom partiklene og øyne eller hud, skyll straks med 
rikelig mengde vann. Oppsøk lege hvis irritasjonen vedvarer. 
Ved utilsiktet inntak, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. 
Personer med kjent overfølsomhet overfor trilostan eller noen av hjelpestoffene bør unngå kontakt med veterinærpreparatet.
Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging:
Skal ikke brukes til tisper under drektighet og laktasjon, eller til dyr som er tenkt brukt i avl.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Muligheten for interaksjon med andre legemidler er ikke studert spesielt. 
Fordi hyperadrenokortisisme har en tendens til å opptre hos eldre hunder, vil mange av disse stå på annen medisinering samtidig. Ingen 
interaksjoner er observert i kliniske studier. Risikoen for å utvikle hyperkalemi bør vurderes hvis trilostan brukes sammen med kaliumsparende 
diuretika eller ACE-hemmere. Før samtidig bruk av slike legemidler bør behandlende veterinær foreta en risiko-nyttevurdering i og med at det har 
forekommet noen få rapporter om død (inkludert plutselig død) hos hund ved samtidig behandling med trilostan og ACE-hemmer.
Overdose (symptomer, førstehjelp, antidoter): 
Kontakt veterinær umiddelbart hvis hunden har fått i seg overdose av produktet. Overdosering kan gi symptomer på hypoadrenokortisisme 
(sløvhet, anoreksi, oppkast, diaré, kardiovaskulære symptomer, kollaps). 
Det var ingen dødsfall hos friske hunder ved langtidsbehandling med 36 mg/kg. Dødsfall kan imidlertid forventes hvis høye doser tilføres hunder 
med hyperadrenokortisisme. 
Det �nnes ingen spesi�kke antidoter mot trilostan. Behandlingen avbrytes og nødvendig støtteterapi, som for eksempel kortikosteroider, 
korrigering av elektrolyttbalansen og væsketerapi gis i henhold til de kliniske symptomene.
I tilfeller av akutt overdosering kan det være gunstig å fremkalle brekninger og deretter gi aktivt kull. 
Iatrogen binyrebarkinsuf�siens går vanligvis raskt tilbake når behandlingen avbrytes. Hos en liten prosent av hundene kan imidlertid virkningene 
bli langvarige. 
En uke etter seponering av trilostan bør behandlingen gjenopptas med redusert dosering.
Spesielle forholdsregler for håndtering av ubrukt legemiddel, rester og emballasje: Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal 
avhendes i overensstemmelse med lokale krav.
Dato for sist godkjente pakningsvedlegg: 03/2019
Ytterligere informasjon: Til dyr (hund).
Symptomatisk behandling av hypokortisolemi kan være nødvendig.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet bes henvendelser rettet til den lokale representant for innehaveren av markedsføringstillatelsen.

 Innehavare av godkännande för försäljning: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederländerna 
 Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 
10436 Rakov Potok, Kroatien
Det veterinärmedicinska läkemedlets namn: Vetoryl 10 mg hård kapsel till hund. Trilostan.
Deklaration av aktiv substans och övriga substanser: 1 kapsel innehåller: 
Aktiv substans: 10 mg trilostan 
Hårda gelatinkapslar (benvit/svart kapsel). Uppgift om styrkan står tryckt på kapselhöljet.
Användningsområden: För behandling av hypofys- och binjurerelaterad överfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom) hos hund.
Kontraindikationer: Ska inte användas på djur som lider av primär leversjukdom och/eller njurinsuf�ciens.
Använd inte till hundar som väger mindre än 3 kg.
Biverkningar: Om din hund blir slö, får kräkningar eller diarré, eller har en nedsatt aptit, avbryt behandlingen och kontakta din veterinär.
Besvär som uppstår i samband med utsättning av kortisonbehandling eller kortisolbrist bör skiljas från underfunktion av binjurebarken genom 
analys av salter i serum. 
Symtom som tyder på underfunktion av binjurebarken som t.ex. svaghet, sömnighet, aptitlöshet, kräkningar och diarré kan uppträda, särskilt om 
övervakning inte är adekvat. Dessa symtom går vanligen tillbaka inom en period av varierande längd efter det att behandlingen avslutas. Akut 
addisonkris (kollaps) kan också inträffa. 
Sömnighet, kräkningar, diarré och anorexi har förekommit hos hundar som behandlats med trilostan trots att inga säkra tecken visade på underfunktion 
av binjurenbarken.
Det har förekommit enstaka rapporter om fall av vävnadsdöd i binjuren hos behandlade hundar, vilket kan leda till underfunktion av binjurebarken.
Nedsatt njurfunktion kan avslöjas genom behandling med detta läkemedel. 
Behandling med Vetoryl minskar hundens kortisonnivåer i kroppen och tidigare dolda ledproblem kan avslöjas. 
En litet antal rapporter har mottagits om plötsliga dödsfall under behandling med trilostan. Andra lindriga, sällsynta biverkningar är t.ex. vinglighet, 
ökad salivering, svullnad, muskelskakningar och hudförändringar.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nämns i denna bipacksedel, tala om det för veterinären.
Djurslag: Hund.
Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg: Följ alltid veterinärens behandlingsrekommendation.
Medicinen ges via munnen en gång per dag tillsammans med mat. 
Startdosen för behandling är ca 2 mg/kg, baserat på tillgängliga kombinationer av kapselstorlekar.
Veterinären justerar dosen efter det individuella svaret, vilket bestäms med hjälp av övervakning (se nedan). Om en dosökning krävs används 
kombinationer av kapselstorlekar, för att sakta öka den dagliga dosen, som ges en gång per dag. Ett �ertal olika kapselstorlekar möjliggör 
anpassad dosering för den enskilda hunden. Lägsta möjliga dos som behövs för att hålla symtomen under kontroll ska ges. Om symtomen 
inte hålls under tillräcklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan doseringstillfällena, kan en ökning av den totala dagliga dosen med upp 
till 50 % övervägas av veterinären. Den nya dagsdosen ska delas upp i två lika stora doser som ges morgon och kväll.
Dela eller öppna inte kapslarna. 
Några få djur kan behöva doser som betydligt överstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sådana fall bör lämplig ytterligare övervakning sättas in.
Övervakning: 
Veterinären bör bedöma sjukdomen, ta blodprover och tester före behandlingen och sedan efter 10 dygn, 4 veckor, 12 veckor och därefter var 
tredje månad efter initial diagnos och efter varje justering av dosen. 
För vissa tester (ACTH-stimuleringstest) är det ytterst viktigt att hunden kommer till veterinären 4-6 timmar efter att Vetoryl givits till hunden, så att 
prover kan utföras vid rätt tidpunkt. Dosering på morgonen är att föredra eftersom detta gör det möjligt för veterinären att utföra 
övervakningstester 4-6 timmar efter att dosen administrerats. Regelbunden bedömning av sjukdomens kliniska förlopp bör också göras vid de 
tidpunkter som anges ovan.
Om ett ACTH-stimuleringstest utförs utan att ge stimulatorisk effekt under uppföljningen, bör behandlingen upphöra i 7 dagar och sedan återupptas 
med lägre dos. Gör om ACTH-stimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande är icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen 
tills kliniska symtom på hyperadrenokorticism uppträder igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet en månad efter det att behandlingen återupptagits.
Hundar bör regelbundet övervakas för primär leversjukdom, nedsatt njurfunktion och sockersjuka.
Endast hela blisterark bör ges ut.
Anvisning för korrekt administrering: Dela eller öppna inte kapslarna.
Karenstid: Ej relevant.
Särskilda förvaringsanvisningar: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Förvaras vid högst 25 °C.
Använd inte efter utgångsdatum tryckt på blisterförpackningen. Förvara blister i ytterkartongen.
Särskilda varningar: Tala om för din veterinär om hunden får någon annan medicinering innan behandling med Vetoryl påbörjas. 
Berätta för din veterinär om din hund lider av samtidiga sjukdomar, speciellt leversjukdom, njursjukdom, blodbrist eller diabetes mellitus.
Berätta för din veterinär om du tänker avla på din hund eller om din hund är dräktig eller ger di.
Det är mycket viktigt att en korrekt diagnos har ställts (överfunktion av binjurebarken). 
Om inget svar på behandlingen märks bör diagnosen omprövas av veterinär. Dosökning kan vara nödvändigt.
Veterinärer ska vara medvetna om att hundar med överfunktion av binjurebarken löper ökad risk för bukspottkörtelin�ammation. Det är inte säkert 
att denna risk minskar efter behandling med trilostan.
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
Produkten bör användas med största försiktighet på hundar med blodbrist då ytterligare minskning av andelen röda blodkroppar i blodet och 
hemoglobinvärdet kan förekomma. Regelbunden uppföljning bör genomföras.
Eftersom diagnosen överfunktion av binjurebarken i de �esta fall ställs för hundar mellan 10 och 15 år förekommer ofta andra sjukdomar. Det är 
särskilt viktigt att undersöka hundarna för primär leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom produkten inte ska användas i dessa fall.
Hunden bör övervakas regelbundet för diabetes mellitus. Förekomsten av diabetes och överfunktion av binjurebarken tillsammans kräver 
speciell övervakning.
En hund som tidigare behandlats med läkemedel mot överproduktion av binjurehormon innehållande mitotan, bör vänta minst en månad efter 
utsättning av mitotan innan man påbörjar behandling med trilostan. Noggrann övervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom 
hundarna kan vara mer känsliga för verkningarna av trilostan.
Noggrann övervakning bör ske under behandlingen. I synnerhet bör leverenzymer, elektrolyter, urea och kreatinin observeras.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron. Kvinnor som är eller planerar att bli gravida bör 
undvika att hantera kapslarna. 
Tvätta händerna med tvål och vatten efter oavsiktlig exponering samt användning. Innehållet i kapslarna kan orsaka hud- och ögonirritation. Kapslarna 
får inte delas eller öppnas. Om en kapsel råkar gå sönder och innehållet kommer i kontakt med hud eller ögon bör man genast skölja i rikligt med 
vatten. Om irritationen består bör man söka råd hos sjukvårdsupplysningen. 
Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som är överkänsliga för trilostan eller något av hjälpämnena skall undvika kontakt med denna produkt.
Användning under dräktighet, laktation eller äggläggning:
Skall inte användas på dräktiga eller digivande tikar eller på djur som är avsedda för avel.
Andra läkemedel och Vetoryl: 
Möjligheten av interaktioner med andra läkemedel har inte studerats speci�kt.
Överproduktion av binjurebarkshormon förekommer oftast hos äldre hundar där många av dem samtidigt behandlas med andra läkemedel. 
Inga negativa effekter av samtidig medicinering har observerats i kliniska undersökningar. Det �nns dock risk att djur utvecklar höga kaliumnivåer 
om trilostan används tillsammans med kaliumsparande medel eller vissa typer av hjärtmedicin (ACE-hämmare). Om sådana läkemedel används 
samtidigt bör veterinären utföra en risk/nytta-bedömning, eftersom det �nns ett fåtal rapporter om dödsfall (inklusive plötsliga dödsfall) hos hundar 
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hämmare.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift): 
Om en överdos av produkten givits ska en veterinär konsulteras omgående.
Överdosering kan medföra symtom på underfunktion av binjurebarken (sömnighet, aptitlöshet, kräkningar och diarré, symtom från hjärta och 
blodkärl, kollaps). 
Inga dödsfall inträffade efter långvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. Dödsfall kan dock förväntas om högre doser ges till hundar 
med hyperadrenokorticism.
Det �nns inget speci�kt motmedel mot trilostan. Behandlingen bör avbrytas och understödjande behandling med t.ex. kortikosteroider, återställning 
av elektrolytrubbningar och vätsketerapi kan behöva användas beroende på symtomen.
I akuta överdoseringsfall kan det vara lämpligt att framkalla kräkning och sedan ge aktivt kol. 
Behandlingsrelaterad nedsättning av binjurebarksfunktionen går i allmänhet snabbt tillbaka när behandlingen avbryts. 
Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli långvariga. 
En vecka efter utsättning av trilostanbehandling bör behandlingen återupptas med lägre dosering.
Särskilda försiktighetsåtgärder för destruktion av ej använt läkemedel eller avfall: 
För Sverige: Läkemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. 
Ej använt veterinärmedicinskt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande anvisningar.
För Finland: Oanvänt läkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt för oskadliggörande.
Datum då bipacksedeln senast godkändes: 03/2019 
Övriga upplysningar: För djur (hund). Symtomatisk behandling av kortisolbrist kan krävas.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning.
För Sverige: Dechra Veterinary Products AB, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Sverige
För Finland: Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Sverige
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