1. Veterinzerlaegemidlets navn

Trilorale 50 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensaetning

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Trilostan 50 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlagemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Hyvid til offwhite suspension.

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primeer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vare nedvendigt at oge
dosis.

Dyrlegen ber vere opmarksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke nedvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vaere andre patologiske processer til stede. Det er iser vigtigt at undersoge
hundene for primaer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfzlde.

Hunden ber overvages neje under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin.



Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kraeves der sarlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vere reduceret.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en méned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En tet overvagning af binyrens funktion tilrades, idet hunde kan vaere
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinerlegemidlet ber anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af hematokrit og h&emoglobin-niveauet. Regelmeessig
overvagning ber foretages.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Leegemidlet ber
ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsgger at blive gravide.

Vask haenderne med vand og sxbe efter brug eller ved uforsatlig kontakt med produktet.
Veterinzrlegemidlet kan medfore irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfelsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omrédet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege leegehjelp.
Personer med kendt overfelsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat ber undga kontakt
med veterinerlegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfere skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
ber udvises forsigtighed for at undga, at iser bern utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprojter utilgengeligt for bern.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages legehjelp, og indlaegssedlen eller
asken ber vises til laegen.

Dragtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende taver.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersegt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optraeder hovedsageligt hos aldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi ber
tages i1 betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
hammere. Dyrlaeegen ber vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sidanne praparater, idet der har
veeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-h@&mmer pa samme tid.

Overdosis:

Overdosering kan medfere tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarr¢,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved lengerevarende indgivelse af 36 mg /kg til raske hunde, er
der ikke observeret nogen dedsfald. Der mé dog forventes en vis dedelighed, hvis hgjere doser gives
til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik modgift mod trilostan. Behandlingen skal afbrydes, og understattende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaskebehandling kan vere
indiceret afthengigt af de kliniske tegn.

I tilfelde af akut overdosering kan det vare effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af
aktivt kul.

Efter ophert behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en
lille procentdel af hunde er der et lengerevarende forleb. Efter én behandlingsfri uge ber behandlingen

med trilostan genoptages med en reduceret dosis
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7/ Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Letargi?, anoreksi®, opkastning?, diarré?

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede
dyr):

Sjeelden hypoadrenokorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
dyr): y artritis®

Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose' og pludselig ded

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut Addisons krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvarende oplysninger):

! Kan medfere hypoadrenokorticisme.

2 Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstrekkelig (se punktet "Dosering for hver dyreart, administrationsvej(e) og
administrationsmade"). Symptomerne er som oftest reversible og fortager sig inden for en varierende
tidsperiode efter ophert behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pévises.

3 Kan afsleres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsé afslere eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale indberetningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af
bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer 1 forhold til den individuelle respons som leegges

fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er nedvendigt at age dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op. Der ber altid administreres den lavest mulige dosis, som medferer, 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 gge dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis op
pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere nedvendigt med doser, der ligger veesentligt over 10 mg pr. kg.
legemsveegt pr. dag. I disse tilfelde ber overvigningen af dyret intensiveres.
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Dosen kan beregnes som folger:

Daglig dosis (rlr{l_gg) x legemsvaegt (kg)

Volumen (ml) = o (mg)
ml

Til volumener under 0,1 ml anvendes et andet produkt.

Overvagning:
Inden behandlingen pabegyndes, ber der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en

ACTH-stimuleringstest. Disse analyser bar gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. méned efter den forste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrleege
mulighed for at udfere overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. P4 hvert af de
ovennavnte tidspunkter ber der ogsé foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfelde af at der ikke sker en reaktion pa ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen,
ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn p& hyperadrenocorticisme vender tilbage. En méned
efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa esken og flaskeetiketten efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Pakningsstorrelser:

EU/2/24/313/003 — papaeske indeholdende en flaske med 10 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/004 — papaeske indeholdende en flaske med 25 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/005 — papaeske indeholdende en flaske med 36 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/006 — papaeske indeholdende en flaske med 50 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprojte

EU/2/24/313/007 — papaeske indeholdende en flaske med 72 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprajte

EU/2/24/313/008 — papaeske indeholdende en flaske med 100 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
polypropylendoseringssprojte

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
06-05-2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Axience

Tour ESSOR, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

Belgié/Belgique/Belgien
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin
Frankrijk/France/Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Penyb6smmka bearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia- Bulgariya
Temn: +359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francie

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franckreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Eesti

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Prantsusmaa
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

E\\doa

Neocell Ltd

Veterinary Pharmaceuticals
10th klm Athens-Lamia
144 51, Metamorfosi
Athens, Greece

TnA: +30 210 2844333

Lietuva

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Pranciizija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance(@axience.fr

Luxembourg/Luxemburg
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Magyarorszag

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Franciaorszag
Tel: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd

Eltex, Dr. J. Zammit Street,
Balzan BZN 1434 - MALTA
Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankrijk
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo - Norge
TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Frankreich
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr


mailto:info@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona - Espana

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin- France

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francuska
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Ireland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - France

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance(@axience.fr

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
Simi: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano - Italia
Tel: +39 0282950604
E-mail: info@ecuphar.it

Kvnpog
T.C.Christoforou Ltd.

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,

Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca - Kypros
TnA: + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Polska

ScanVet Poland Sp. z. 0.0.

Al Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa - Polska
Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra - Portugal
Tel: +351 308808321
E-mail:_info@ecuphar.pt

Romania

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
Bragadiru/Ilfov - Roméania
Tél: + 40 729 290 738
mihaela.iacob@monterovet.ro

Slovenija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance(@axience.fr

Slovenska republika

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francuzsko
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding - Danmark
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg -Sverige
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com



Latvija

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin - Francija
Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be



