[Version 9,03/2022] corr. 11/2022

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetoryl 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Trilostan 120 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Jasnobrazowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia o $rednicy 15
mm, z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nadczynnosci kory nadnerczy (hiperadrenokortycyzm) spowodowanej przez chorobe
nadnerczy lub przysadki mozgowej (zespot lub choroba Cushinga).

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z objawami pierwotnej choroby watroby i/lub niewydolno$ci nerek.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza

Nie stosowaé u psoOw o masie ciata ponizej 5 Kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zasadnicze znaczenie ma prawidlowe rozpoznanie nadczynnosci kory nadnerczy.



W przypadku braku widocznej odpowiedzi na leczenie nalezy dokona¢ ponownej oceny rozpoznania.
Moze by¢ konieczne zwigkszanie dawki.

Lekarze weterynarii powinni mie¢ §wiadomos¢, ze psy z nadczynno$cig kory nadnerczy sg narazone
na podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie ulec zmnigjszeniu po leczeniu
trilostanem.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Poniewaz wigkszo$¢ przypadkéw nadczynnosci kory nadnerczy rozpoznaje si¢ U pséw w wieku 10—15
lat, czgsto wystepuja u nich takze inne procesy chorobowe. Szczegdlnie wazne jest zbadanie ich pod
katem pierwotnej choroby watroby oraz niewydolnosci nerek, poniewaz w takich przypadkach
weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

W trakcie leczenia nalezy prowadzi¢ $ciste monitorowanie. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
poziom enzymow watrobowych, elektrolitdéw, mocznika i kreatyniny.

Réwnoczesne wystepowanie cukrzycy i nadczynno$ci kory nadnerczy wymaga szczegdlnego
monitorowania. Jesli pies byt uprzednio leczony mitotanem, jego czynnos$¢ nadnerczy ulegta
ograniczeniu. Z danych terenowych wynika, ze nalezy odczekaé przynajmniej miesigc miedzy
zaprzestaniem stosowania mitotanu a wprowadzeniem trilostanu. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie
czynnosci nadnerczy, jako ze psy moga by¢ bardziej podatne na dziatanie trilostanu.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci u
psOw z istniejacg niedokrwistoscia, jako ze mozliwe jest wystapienie dalszego obnizenia hematokrytu
oraz hemoglobiny. Psy nalezy monitorowa¢ w regularnych odstepach czasu pod katem pierwotnej
choroby watroby, choroby nerek oraz cukrzycy. Tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia
przypadkowego spozycia przechowywac tabletki poza zasiegiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Trilostan moze zmniejsza¢ synteze testosteronu i ma dziatanie antyprogesteronowe. Kobiety w cigzy
lub planujace zajscie w ciaz¢ powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.
Po uzyciu umy¢ rece. Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan lub dowolne substancje pomocnicze
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aby zapobiec dostepowi dzieci do tabletek, uzywane opakowania blistrow nalezy przechowywac¢ w
oryginalnym opakowaniu tekturowym w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.=Po
przypadkowym potknieciu nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Przypadkowe potknigcie moze wywota¢ zdarzenia
niepozadane, wlacznie z wymiotami i biegunka.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:
Niezbyt czesto Apatia®®, brak apetytu®®, wymioty®®, biegunka®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Rzadko Niedoczynno$¢ kory nadnerczy®, nadmierne $linienie?,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | wzdecie, ataksja®, drzenie mie$ni®, zaburzenia skorne?,
zwierzat): niewydolno$¢ nerek®, zapalenie stawow®, ostabienie®”
Bardzo rzadko Martwica nadnerczy’, nagly zgon
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

Wiazane z jatrogenng niedoczynnos$cig kory nadnerczy, w szczego6lnosci w razie niedostatecznego
monitorowania (patrz punkt 3.9); zasadniczo odwracalne w zmiennym okresie po wycofaniu
leczenia.

Obserwowane u pséw leczonych trilostanem przy braku dowodow na niedoczynnosé¢ kory
nadnerczy.

¢ Wilacznie z ostrym przelomem nadnerczowym (zapascia) (patrz punkt 3.10).

Lagodne.

¢ Zdemaskowane przez leczenie produktem z powodu zmniejszenia poziomu endogennych
kortykosteroidow.

Moze prowadzi¢ do niedoczynnosci kory nadnerczy.

Zespot odstawienia kortykosteroidow lub hipokortyzolemig nalezy odrézni¢ od niedoczynnos$ci kory
nadnerczy na podstawie oceny poziomu elektrolitbw w surowicy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u suk w cigzy ani laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowaé u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan mozliwych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Biorac pod uwage
fakt, ze nadczynnos¢ kory nadnerczy czesciej wystepuje u starszych psow, wiele z nich bedzie
przyjmowac rownoczesnie inne leki. W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji.

W przypadku stosowania trilostanu rownolegle z diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami
konwertazy angiotensyny (ACE), nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia hiperkalemii.
Rownoczesne stosowanie takich lekow powinno zosta¢ poddane przez lekarza weterynarii ocenie
stosunku korzysci do ryzyka, poniewaz u psoOw leczonych rownoczes$nie trilostanem oraz inhibitorem
ACE zgtaszano zgony (wtacznie z naglymi zgonami).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Dawka poczatkowa wynosi okoto 2 mg/kg.



Podawac raz dziennie z jedzeniem.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Dawke nalezy miareczkowaniem dopasowac do indywidualnej odpowiedzi, okre§lonej na podstawie
monitorowania (patrz nizej). Jesli wymagane jest zwiekszenie dawki, nalezy uzy¢ odpowiedniej mocy
tabletki i cze$ci tabletki do stopniowego zwickszenia dawki podawanej raz dziennie. Szeroki zakres
mocy podzielnych tabletek umozliwia optymalne dawkowanie dla konkretnego psa. Podawac
najnizsza dawke konieczng do kontrolowania objawoéw klinicznych.

Docelowo, jesli objawy nie sg odpowiednio kontrolowane przez caty 24-godzinny okres migdzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50% i podzielenie
jej rowno miedzy dawki poranne i wieczorne.

Niewielka liczba zwierzat moze wymaga¢ dawek znaczgco przekraczajacych 10 mg na kilogram masy
ciata na dobe. W takich rzadkich przypadkach nalezy wprowadzi¢ odpowiednie dodatkowe
monitorowanie.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, w przypadku zamiany produktu Vetoryl kapsutki twarde na
produkt Vetoryl tabletki do rozgryzania i zucia lub odwrotnie, poniewaz nie mozna zapewnic $cistej
wymiennosci mi¢dzy tymi produktami i niektore psy moga odpowiada¢ odmiennie na inne postaci
farmaceutyczne.

Monitorowanie:

Przed rozpoczeciem leczenia, potem po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach, a nastepnie co

3 miesigce W celu regularnego monitorowania, po kazdym dostosowaniu dawki lub w przypadku
zamiany produktu Vetoryl kapsutki twarde na produkt Vetoryl tabletki do rozgryzania i zucia lub
odwrotnie, nalezy pobra¢ probki do badan biochemicznych (w tym elektrolitow) i testu stymulacji
hormonem adrenokortykotropowym (ACTH).Konieczne jest, aby testy stymulacji ACTH byty
wykonywane 4—6 godzin po podaniu dawki, aby umozliwi¢ doktadng interpretacj¢ wynikow. Zaleca
si¢ podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to lekarzowi weterynarii na przeprowadzenie testow
monitorujgcych 4—6 godzin po podaniu dawki. W kazdym z powyzszych punktéw czasowych nalezy
takze przeprowadzac¢ regularne oceny postepow klinicznych choroby.

W razie braku wzrostu stezenia kortyzolu w tescie ACTH podczas monitorowania leczenie nalezy
przerwac na 7 dni, a nastepnie rozpocza¢ ponownie od nizszej dawki. Po kolejnych 14 dniach nalezy
powtorzy¢ test stymulacji ACTH. Jesli wynik wciaz nie wykaze wzrostu stezenia kortyzolu, zatrzymac
leczenie do ponownego wystapienia objawow klinicznych nadczynnosci kory nadnerczy. Powtorzy¢
test stymulacji ACTH miesigc po ponownym podjeciu leczenia.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Potozy¢
tabletke na ptaskiej powierzchni strona z bruzdami do gory i wypukta (zaokraglong) strong w dot.
i ™

é%b 4{@ L &
Te {

A "y
2 rowne czesci: nacisnaé¢ w dot kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé w dot keiukiem posrodku tabletki.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do objawow niedoczynnos$ci kory nadnerczy (ospatosc, brak
apetytu, wymioty, biegunka, objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, zapasc). Nie
zaobserwowano przypadkow $miertelnych po przewlektym podawaniu dawki 32 mg/kg zdrowym
psom, jednak mozna spodziewac si¢ przypadkdéw $miertelnych przy podawaniu wyzszych dawek
psom z nadczynnos$cia kory nadnerczy.

Nie ma specyficznej odtrutki dla trilostanu. Nalezy przerwac leczenie 1 wskazana moze by¢ terapia
podtrzymujaca, zalezna od objawow klinicznych, wlacznie z podawaniem kortykosteroidow,
przywrdoceniem rownowagi elektrolitowej oraz terapiag ptynami.

W przypadkach ostrego przedawkowania moze by¢ korzystne wywotanie wymiotéw, a nastepnie
podanie wegla aktywnego.

Jatrogenna niewydolno$¢ kory nadnerczy zwykle ustepuje szybko po zakonczeniu leczenia. Jednak u
niewielkiego odsetka psow skutki dziatania leku moga by¢ przedtuzone. Po tygodniowej przerwie w
leczeniu trilostanem leczenie nalezy wznowi¢ od zmniejszonej dawki.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QHO02CA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje dziatanie uktadu enzymatycznego izomerazy 3-B-
hydroksysteroidowe;j, blokujac w ten sposob produkcje kortyzolu, kortykosteronu i aldosteronu.
Stosowany w leczeniu nadczynnosci kory nadnerczy powoduje zmniejszenie produkcji
glikokortykosteroidow i mineralokortykosteroidow przez kore nadnerczy, tym samym prowadzac do
obnizenia st¢zenia tych steroidow we krwi. Trilostan jest rowniez antagonista ACTH. Nie ma
bezposredniego wptywu na o$rodkowy uktad nerwowy ani uktad sercowo-naczyniowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne u pséw wykazaly duza zmienno$¢ migdzyosobniczg. W badaniu
prowadzonym na karmionych psach rasy beagle po podaniu jednej kapsultki twardej Vetorylu 60 mg
srednia warto$¢ Cmax wyniosta 2820 ng/ml (zakres 300-9340 ng/ml), $rednia wartos¢ AUC wyniosta
169 (zakres 79-630 pg-min/ml) a harmoniczny $redni okres pottrwania wyniost 2,8 godz. (zakres 1,2—
8,7 godz.). Po podaniu jednej tabletki Vetorylu 60 mg do rozgryzania i zucia, $rednia warto$¢ Cmax
wyniosta 6360 ng/ml (zakres 962-8300 ng/ml), srednia AUC wyniosta 218 pg.min/ml (zakres 84—
666 pg-min/ml), a harmoniczny s$redni okres pottrwania wyniost 2,5 godz. (zakres 1,1-17,3 godz.).



Generalnie trilostan jest szybko usuwany z osocza, ze st¢zeniem w 0Soczu 0siggajacym maksimum po
0,5 do 2,5 godz. i wracajagcym niemal do wartosci wyjsciowej po 6 do 12 godzinach po podaniu.
Podobnie zachowuje si¢ glowny aktywny metabolit trilostanu, ketotrilostan. Nie stwierdzono tez, aby
trilostan lub jego metabolity ulegaty z czasem akumulacji w organizmie. W badaniu biodostgpnosci po
podaniu doustnym u pséw wykazano lepsza przyswajalno$¢ trilostanu przy podaniu z pokarmem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Tabletki podzielone powinny by¢ przechowywane w blistrze oraz opakowaniu zewnetrznym i zuzyte
przy kolejnym podaniu.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium — Poliamid/Aluminium/PVC. Kazdy blister zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe
zawierajace 1, 3, 5, 6 lub 10 blistrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

