PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka: Trilostanum10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Tekuty nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Cisténa voda

Xanthanova klovatina

Natrium-benzoat 1,5 mg

Sodna sul sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové nebo kyselina
citronova

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Vanilin

Bila az témét bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢b¢ hyperadrenokorticismu zavislého na hypofyze a nadledvinach (Cushingova choroba a
syndrom) u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat trpicich primarnim onemocnénim jater a/nebo renalni insuficienci.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni
Ptesna diagnéza hyperadrenokorticismu je zasadni.

Pokud neni zjevna zadna odpovéd’ na 1éEbu, méla by byt diagndza piehodnocena. Miize byt nutné
zvysit davku.

Veterinarni 1ékafi by si méli byt védomi, Ze psi s hyperadrenokorticismem jsou vystaveni zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko se po 1é€bé trilostanem nemusi snizit.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze vétSina ptipadi hyperadrenokorticismu je diagnostikovana u pst ve véku 10-15
let, jsou Casto pfitomny i dal$i patologické procesy. Zvlasté dulezité je vysSetiit piipady primarniho
jaterniho onemocnéni a renalni insuficience, protoze v téchto pripadech je ptipravek kontraindikovan.

Béhem 1éEby by mélo byt provadéno nasledné peclivé sledovani. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymum, elektrolytliim, mocoving a kreatininu.

Spole¢na ptitomnost diabetu a hyperadrenokorticismu vyzaduje zvlastni sledovani.

Pokud byl pes diive lécen mitotanem, jeho funkce nadledvin je tim sniZena. ZkuSenosti z terénu
naznacuji, ze mezi ukoncenim podavani mitotanu a nasazenim trilostanu by mel uplynout alespon
mésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZe psi mohou byt na ucinky
trilostanu citlivEjsi.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii,
protoze muize dojit k dal§imu snizeni hematokritu a hemoglobinu. Mélo by byt provadéno pravidelné
sledovani.

Veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje pomocnou latku xylitol, ktera mize byt pii podavani vysokych
davek prti¢inou nezadoucich u¢inkd. Podavani peroralni suspenze Trilocur 10 mg/ml psim v davkach
vysSich nez 2 mg trilostanu/kg zivé hmotnosti miize potencialné vést k toxicité xylitolu. Ke zmirnéni
tohoto rizika u pst vyzadujicich davky vyssi nez 2 mg trilostanu/kg pouzijte piipravek Trilocur 50
mg/ml peroralni suspenze pro psy.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é€¢ivy pfipravek zvifatim:

Trilostan miiZe snizovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Zeny, které jsou
téhotné nebo chtéji ot€hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po nahodné expozici a po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze zplsobit podrazdéni kiize a o¢i a senzibilizaci. V ptipadé
nahodného kontaktu suspenze s o¢ima nebo kiizi ji okamzit€¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na trilostan, vanilin nebo benzoan sodny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Néhodné poziti mize mit skodlivé G¢inky veetné nauzey, zvraceni a prijjmu. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému poziti, zejména détmi. Naplnéné injekéni stiikacky uchovavejte mimo dosah
déti a pouzité stiikacky skladujte mimo dohled a dosah déti. V piripadé nahodného poziti vyhledejte
ihned I1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Méné Easté Letargie?, anorexie?, zvraceni?, prijjem?

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):

Vzécné Hypoadrenokorticismus, hypersalivace. Nadymani, ataxie,

5 N o svalovy ties, kozni poruchy, renalni insuficience * a
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych artritida’

zvitat):

Velmi vzacné Slabost?, nekroza nadledvin' a nahla smrt

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neuréena frekvence Akutni addisonska krize (kolaps)

(z dostupnych daji nelze urcit):

' Mize vést k hypoadrenokorticismu.

2 Tyto piiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem se mohou objevit, zejména pokud neni
sledovani dostatecné (viz bod 3.9). Priznaky jsou obvykle reverzibilni béhem rtizné dlouhé doby po
vysazeni 1écby.

U psti 1éCenych trilostanem byla pozorovana letargie, zvraceni, prijjem a anorexie, aniZ by byl
prokéazan hypoadrenokorticismus.

3 Miize byt odhaleno 1é¢bou piipravkem.
Lé¢ba mize odhalit artritidu v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidi.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Moznost interakci s jinymi lé¢ivymi ptfipravky nebyla specificky studovéana. Vzhledem k tomu, ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje spiSe u starSich psti, mnozi z nich podstupuji soub&znou 1é¢bu. V
klinickych studiich nebyly pozorovany Zadné interakce. Riziko vzniku hyperkalemie je tieba vzit

v uvahu, pokud se trilostan uziva spolecné s draslik Setficimi diuretiky nebo inhibitory angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (inhibitory ACE). Soucasné uzivani téchto 1é¢ivych pripravkti by mélo byt
prfedmétem zvazeni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim 1ékafem, protoze
bylo hlaseno nékolik pfipadl umrti (v€etné nahlé smrti) u psi pii soucasné 1éCbé trilostanem a
inhibitorem ACE.



3.9 Cesty podani a davkovani
Podavejte peroralné jednou denné piimo do tlamy psa v dobé krmeni.

Pocatecni davka pro 1é¢bu je priblizné 2 mg/kg. Davku titrujte podle individualni odpovédi zjisténé
sledovanim (viz niZe). Pokud je nutné davku zvysit, pomalu ji zvySujte jednou denné.

Ptipravek Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze pro psy by vSak nemél byt podavan v davkach
vysSich nez 2 mg trilostanu/kg Zivé hmotnosti. U pst vyzadujicich davky vyssi nez 2 mg trilostanu/kg
pouzijte ptipravek Trilocur 50 mg/ml perorélni suspenze pro psy. Viz bod 3.5 Zvlastni opatieni pro
bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat. Podavejte nejnizsi davku pottebnou ke kontrole klinickych
ptiznakd.

Pokud nejsou ptiznaky dostatecné kontrolovany po celou dobu 24 hodin mezi davkami, zvazte zvySeni
celkové denni davky az o 50 % a rozdélte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

Maly pocet zvirat mize vyzadovat davky vyrazné vyssi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti denné. V
téchto situacich by mélo byt zavedeno vhodné dodatecné sledovani.

Davku lze vypocitat takto:

dennf davka (rli‘—gg) x #iva hmotnost (kg)

objem (ml) = T
8

10 (=9
ml

Sledovani:

Vzorky by mély byt odebrany na biochemické vySeteni (véetné elektrolyt) a ACTH stimulacni test
pied 1é¢bou a poté po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nasledné kazdé 3 mésice po stanoveni
pocatecni diagnozy a po kazdé upraveé davky. Je nezbytné, aby se ACTH stimulacni testy provadély 4
az 6 hodin po podani, aby bylo mozné pfesn¢ interpretovat vysledky. Davkovani je vhodnéjsi rano,
protoze to vaSemu veterinarnimu Iékati umozni provést kontrolni testy 4—6 hodin po podani davky. V
kazdém z vySe uvedenych ¢asovych bodi by mélo byt provadéno pravidelné hodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V piipadé nestimula¢niho ACTH stimula¢niho testu béhem sledovani by méla byt 1écba na 7 dni
pfrerusena a poté znovu zahajena s niz§i davkou. Po dalsich 14 dnech ACTH stimulacni test zopakujte.
Pokud je vysledek stale nestimulacni, preruste 1é€bu, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu neobnovi. ACTH stimula¢ni test ACTH opakujte jeden mésic po opétovném
zahajeni l1écby.

Pted pouzitim dobfte protfepejte.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani muze vést k ptiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni, prijem,
kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po chronickém podavani davky 36 mg/kg zdravym psiim nebyl
zaznamendan zadny pripad umrti, avSak pti podavani vyssich davek pstim s hyperadrenokorticismem
lze mortalitu ocekavat.

Proti trilostanu neexistuje zadné specifické antidotum. Léc¢ba by méla byt ukoncena a v zavislosti na
klinickych pfiznacich mtze byt indikovana podptrna 1écba, vcetné kortikosteroidt, korekce
elektrolytové nerovnovahy a infuzni terapie.

V ptipadé akutniho pfedavkovani miize byt prospésné vyvolani emeze s naslednym podanim aktivniho
uhli.



Jakakoli iatrogenni adrenokortikalni insuficience se po ukonceni 1é€by obvykle rychle upravi. U
malého procenta psti vSak mohou byt u¢inky prodlouzené. Po tydennim vysazeni 1é¢by trilostanem by
méla byt 1éCba obnovena pii snizené davce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilng inhibuje enzymovy systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy, ¢imz
blokuje produkci kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Pti 1é€bé hyperadrenokorticismu sniZuje
produkei glukokortikoidl a mineralokortikoidti v kiite nadledvin. Cirkulujici koncentrace téchto
steroidu se tak snizuji. Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho
hormonu (ACTH). Nema piimy vliv na centralni nervovy ani kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické tidaje u pst prokazaly velkou interindividualni variabilitu. Ve farmakokinetické
studii na laboratornich biglech se AUC pohybovala v rozmezi 52 az 281 mikrogrami/ml/min u pst
nakrmenych a 16 az 175 mikrogramd/ml/min u pst nala¢no. Obecné se trilostan z plazmy rychle
odstranuje, pricemz koncentrace v plazm¢ dosahuji maxima mezi 0,5 a 2,5 hodinami a do Sesti az
dvanacti hodin po podani se vraceji téméf na vychozi hodnotu. Primarni aktivni metabolit trilostanu,
ketotrilostan, se chovad podobné. Krome toho nebylo prokazano, Ze by se trilostan nebo jeho
metabolity v pribéhu asu hromadily. Studie peroralni biologické dostupnosti u psti prokazala, ze
trilostan se vstiebava ve vétsi mife, je-li podavan s potravou.

Bylo prokazano, Ze trilostan se u potkanil vylucuje ptedevsim stolici, coz ukazuje na bilidrni
vylucovani jako hlavni metabolickou cestu. U opic se trilostan vylucuje ve stejném mnozstvi stolici a
moci. Vysledky ukazaly, Ze trilostan se rychle a dobie vstiebava z gastrointestinalniho traktu

u potkand i opic a Ze se hromadi v nadledvinach potkanti.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z polyethylenu o vysoké hustoté s détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu /
polyethylenu o vysoké hustoté a polyethylenovou vlozkou v kartonové krabicce.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvi¢ku o objemu 30 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 90 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 50 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka: Trilostanum50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Tekuty nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Cisténa voda

Xanthanova klovatina

Natrium-benzoat 1,5 mg

Sodna sul sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové nebo kyselina
citronova

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Vanilin

Bila az téméf bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢b¢ hyperadrenokorticismu zavislého na hypofyze a nadledvinach (Cushingova choroba a
syndrom) u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat trpicich primarnim onemocnénim jater a/nebo renalni insuficienci.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni
Ptesna diagnéza hyperadrenokorticismu je zasadni.

Pokud neni zjevna zadna odpovéd’ na 1éEbu, méla by byt diagndza piehodnocena. Miize byt nutné
zvysit davku.

Veterinarni 1ékafi by si méli byt védomi, Ze psi s hyperadrenokorticismem jsou vystaveni zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko se po 1é€bé trilostanem nemusi snizit.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze vétSina ptipadi hyperadrenokorticismu je diagnostikovana u pst ve véku 10-15
let, jsou Casto pfitomny i dal$i patologické procesy. Zvlasté dulezité je vysSetiit piipady primarniho
jaterniho onemocnéni a renalni insuficience, protoze v téchto pripadech je ptipravek kontraindikovan.

Béhem 1éEby by mélo byt provadéno nasledné peclivé sledovani. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymum, elektrolytliim, mocoving a kreatininu.

Spole¢na ptitomnost diabetu a hyperadrenokorticismu vyzaduje zvlastni sledovani.

Pokud byl pes diive lécen mitotanem, jeho funkce nadledvin je tim sniZena. ZkuSenosti z terénu
naznacuji, ze mezi ukoncenim podavani mitotanu a nasazenim trilostanu by mel uplynout alespon
mésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZe psi mohou byt na ucinky
trilostanu citlivEjsi.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii,
protoze muize dojit k dal§imu snizeni hematokritu a hemoglobinu. Mélo by byt provadéno pravidelné
sledovani.

Veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje pomocnou latku xylitol, ktera mize byt pii podavani vysokych
davek prti¢inou nezadoucich u¢inkd. Podavani peroralni suspenze Trilocur 10 mg/ml psim v davkach
vysSich nez 2 mg trilostanu/kg zivé hmotnosti miize potencidlné vést k toxicité xylitolu. Ke zmirnéni
tohoto rizika u pst vyzadujicich davky vyssi nez 2 mg trilostanu/kg pouzijte piipravek Trilocur 50
mg/ml peroralni suspenze pro psy.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é€¢ivy pfipravek zvifatim:

Trilostan miiZe snizovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Zeny, které jsou
téhotné nebo chtéji ot€hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po nahodné expozici a po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze zplsobit podrazdéni kiize a o¢i a senzibilizaci. V ptipadé
nahodného kontaktu suspenze s o¢ima nebo kiizi ji okamzit€¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na trilostan, vanilin nebo benzoan sodny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Néhodné poziti mize mit skodlivé G¢inky veetné nauzey, zvraceni a prijjmu. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému poziti, zejména détmi. Naplnéné injekéni stiikacky uchovavejte mimo dosah
déti a pouzité stiikacky skladujte mimo dohled a dosah déti. V piripadé nahodného poziti vyhledejte
ihned I1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Méné Easté Letargie?, anorexie?, zvraceni?, prijjem?

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):

Vzécné Hypoadrenokorticismus, hypersalivace. Nadymani, ataxie,

5 N o svalovy ties, kozni poruchy, renalni insuficience * a
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych artritida’

zvitat):

Velmi vzacné Slabost?, nekroza nadledvin' a nahla smrt

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neuréena frekvence Akutni addisonska krize (kolaps)

(z dostupnych daji nelze urcit):

' Mize vést k hypoadrenokorticismu.

2 Tyto piiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem se mohou objevit, zejména pokud neni
sledovani dostatecné (viz bod 3.9). Priznaky jsou obvykle reverzibilni béhem rtizné dlouhé doby po
vysazeni 1écby.

U psti 1éCenych trilostanem byla pozorovana letargie, zvraceni, prijjem a anorexie, aniZ by byl
prokéazan hypoadrenokorticismus.

3 Miize byt odhaleno 1é¢bou piipravkem.
Lé¢ba mize odhalit artritidu v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidi.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Moznost interakci s jinymi lé¢ivymi ptfipravky nebyla specificky studovéana. Vzhledem k tomu, ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje spiSe u starSich psti, mnozi z nich podstupuji soub&znou 1é¢bu. V
klinickych studiich nebyly pozorovany Zadné interakce. Riziko vzniku hyperkalemie je tieba vzit

v uvahu, pokud se trilostan uziva spolecné s draslik Setficimi diuretiky nebo inhibitory angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (inhibitory ACE). Soucasné uzivani téchto 1é¢ivych pripravkti by mélo byt
pfedmétem zvazeni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim 1ékafem, protoze
bylo hlaseno nékolik piipadli umrti (véetné nahlé smrti) u psi pii soucasné 1éCbée trilostanem a
inhibitorem ACE.
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3.9 Cesty podani a davkovani
Podavejte peroralné jednou denné piimo do tlamy psa v dobé krmeni.

Pocatecni davka pro 1é¢bu je priblizné 2 mg/kg. Davku titrujte podle individualni odpovédi zjisténé
sledovanim (viz niZe). Pokud je nutné davku zvysit, pomalu ji zvySujte jednou denné.

Pokud nejsou piiznaky dostate¢né kontrolovany po celou dobu 24 hodin mezi davkami, zvazte zvySeni
celkové denni davky az o 50 % a rozdé€lte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

Maly pocet zvifat mize vyzadovat davky vyrazné€ vyssi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti denné. V
téchto situacich by mélo byt zavedeno vhodné dodatecné sledovani.

Davku lze vypocitat takto:

denni davka (rll(l_gg) x Ziva hmotnost (kg)

objem (ml) = m
g

50 (=)
ml

Pro objemy mensi nez 0,1 ml pouZijte jiny ptipravek.

Sledovani:

Vzorky by mély byt odebrany na biochemické vySeteni (véetné elektrolyt) a ACTH stimulacni test
pied 1é¢bou a poté po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nasledné kazdé 3 mésice po stanoveni
pocateéni diagndzy a po kazdé upravé davky. Je nezbytné, aby se ACTH stimulacni testy provadély 4
az 6 hodin po podani, aby bylo mozné pfesn¢ interpretovat vysledky. Davkovani je vhodnéjsi rano,
protoZe to vasemu veterinarnimu 1ékafi umozni provést kontrolni testy 4—6 hodin po podani davky. V
kazdém z vySe uvedenych ¢asovych bodi by mélo byt provadéno pravidelné hodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V piipadé nestimulacniho ACTH stimula¢niho testu béhem sledovani by méla byt 1écba na 7 dni
ptrerusena a poté znovu zahajena s niz§i davkou. Po dalsich 14 dnech ACTH stimulacni test zopakujte.
Pokud je vysledek stale nestimulaéni, preruste 1é¢bu, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu neobnovi. ACTH stimula¢ni test ACTH opakujte jeden mésic po opétovném
zahajeni l1écby.

Pted pouzitim dobfte protfepejte.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mtize vést k ptiznaktim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni, prijem,
kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po chronickém podavani davky 36 mg/kg zdravym psiim nebyl
zaznamenan zadny pripad umrti, av§ak pfi podavani vyssich davek psim s hyperadrenokorticismem
lze mortalitu ocekavat.

Proti trilostanu neexistuje zadné specifické antidotum. Léc¢ba by méla byt ukoncena a v zavislosti na
klinickych priznacich mtze byt indikovana podptrna 1écba, vcetné kortikosteroidti, korekce
elektrolytové nerovnovahy a infuzni terapie.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani mize byt prospésné vyvolani emeze s naslednym podanim aktivniho
uhli.

Jakakoli iatrogenni adrenokortikalni insuficience se po ukonceni 1é¢by obvykle rychle upravi. U

malého procenta psti vS§ak mohou byt u¢inky prodlouzené. Po tydennim vysazeni 1écby trilostanem by
mela byt 1éCba obnovena pii snizené davce.
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilng inhibuje enzymovy systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy, ¢imz
blokuje produkci kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Pti 1é¢bé hyperadrenokorticismu sniZuje
produkei glukokortikoidl a mineralokortikoidti v kiite nadledvin. Cirkulujici koncentrace téchto
steroidu se tak snizuji. Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho
hormonu (ACTH). Nema piimy vliv na centralni nervovy ani kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje u pst prokazaly velkou interindividudlni variabilitu. Ve farmakokinetické
studii na laboratornich biglech se AUC pohybovala v rozmezi 52 az 281 mikrogramd/ml/min u pst
nakrmenych a 16 az 175 mikrogramd/ml/min u pst nala¢no. Obecné se trilostan z plazmy rychle
odstrafiyje, pricemz koncentrace v plazmé dosahuji maxima mezi 0,5 a 2,5 hodinami a do Sesti az
dvanacti hodin po podani se vraceji témeéf na vychozi hodnotu. Primarni aktivni metabolit trilostanu,
ketotrilostan, se chova podobné. Krome toho nebylo prokazano, Ze by se trilostan nebo jeho
metabolity v pribéhu asu hromadily. Studie peroralni biologické dostupnosti u psti prokazala, ze
trilostan se vstiebava ve vétsi mife, je-li podavan s potravou.

Bylo prokazéano, Ze trilostan se u potkanil vylucuje ptedevsim stolici, coz ukazuje na bilidrni
vylucovani jako hlavni metabolickou cestu. U opic se trilostan vylucuje ve stejném mnozstvi stolici a
moci. Vysledky ukazaly, Ze trilostan se rychle a dobie vstiebava z gastrointestinalniho traktu

u potkantl i opic a Ze se hromadi v nadledvinach potkani.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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5.4 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Lahev z polyethylenu o vysoké hustoté s détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu /
polyethylenu o vysokeé hustoté a polyethylenovou vlozkou v kartonové krabicce.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 10 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabi¢ka obsahujici jednu lahvi¢ku o objemu 25 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 36 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 50 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabi¢ka obsahujici jednu lahvi¢ku o objemu 72 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 100 ml a polypropylenovou odmérnou
stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka — 10 mg/ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Trilostanum 10 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

30 ml
90 ml
1 ml a 5 ml stiikacka pro peroralni podani

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

| 15. CiISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE/LAHVICKA (10 mg/ml — 90 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Trilostanum 10 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroralni podani. Pred pouZitim si piectéte ptibalovou informaci

| 5.  OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

| 9. CisLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE/LAHVICKA (10 mg/ml — 30 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Trilostanum 10 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka — 50 mg/ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 50 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Trilostanum 50 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml a 5 ml stiikacka pro peroralni podani

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

22



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/24/312/003 (10 ml)
EU/2/24/312/004 (25 ml)
EU/2/24/312/005 (36 ml)
EU/2/24/312/006 (50 ml)
EU/2/24/312/007 (72 ml)
EU/2/24/312/008 (100 ml)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE/LAHVICKA (50 mg/ml — 72 ml a 100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur 50 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Trilostanum 50 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroralni podani. Pied pouzitim si piectéte pribalovou informaci

| 5.  OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE/LAHVICKA (50 mg/ml — 10 ml, 25 ml, 36 ml, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilocur

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Trilostanum 50 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze pro psy

A Slozeni

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka: Trilostanum 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Natrium-benzoat 1,5 mg

Bila az tém¢f bila suspenze.

3. Cilové druhy zviiat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé hyperadrenokorticismu zavislého na hypofyze a nadledvinach (Cushingova choroba a
syndrom) u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich primarnim onemocnénim jater a/nebo renalni insuficienci.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Presna diagnéza hyperadrenokorticismu je zasadni.

Pokud neni zjevna Zadna odpovéd’ na lécbu, méla by byt diagnoza prehodnocena. Miize byt nutné
zvysit davku.

Veterinarni 1ékafi by si méli byt védomi, Ze psi s hyperadrenokorticismem jsou vystaveni zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko se po 1é€bée trilostanem nemusi sniZit.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze vétsina piipadli hyperadrenokorticismu je diagnostikovana u psii ve véku 10-15
let, jsou Casto pritomny i dalsi patologické procesy. Zvlasté dilezité je vySetiit pripady primarniho
jaterniho onemocnéni a renalni insuficience, protoze v téchto ptipadech je pfipravek kontraindikovan.
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Béhem 1éEby by mélo byt provadéno nasledné peclivé sledovani. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymum, elektrolytim, mocoving a kreatininu.

Spolec¢na ptitomnost diabetu a hyperadrenokorticismu vyzaduje zvlastni sledovani.

Pokud byl pes diive 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin je tim sniZzena. ZkuSenosti z terénu
naznacuji, ze mezi ukon¢enim podavani mitotanu a nasazenim trilostanu by mél uplynout alespon
mésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZze psi mohou byt na ucinky
trilostanu citlivéjsi.

Veterinarni [é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii,
protoze mtze dojit k dal§imu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. Mélo by byt provadéno pravidelné
sledovani.

Veterinarni lé¢ivy piipravek obsahuje pomocnou latku xylitol, ktera mtize byt pfi podavani vysokych
davek prti¢inou nezadoucich u¢inkd. Podavani peroralni suspenze Trilocur 10 mg/ml psim v davkach
vys$Sich nez 2 mg trilostanu/kg Zivé hmotnosti miize potencialné vést k toxicité xylitolu. Ke zmirnéni
tohoto rizika u pst vyzadujicich davky vyssi nez 2 mg trilostanu/kg pouZijte ptipravek Trilocur 50
mg/ml peroralni suspenze pro

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatum:

Trilostan miiZe snizovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Zeny, které jsou
téhotné nebo chtéji otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Po nahodné expozici a po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Veterinarni [é¢ivy piipravek mlze zpisobit podrazdéni kiize a o¢i a senzibilizaci. V piipadé
nahodného kontaktu suspenze s o¢ima nebo kiZi ji okamzit€¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na trilostan, vanilin nebo benzoan sodny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nahodné poziti mize mit §kodlivé ¢inky véetné nauzey, zvraceni a prijmu. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému poziti, zejména détmi. Naplnéné injekéni stiikacky uchovavejte mimo dosah
déti a pouzite stiikacky skladujte mimo dohled a dosah déti. V pfipad¢ ndhodného poziti vyhledejte
ihned l1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Moznost interakci s jinymi lé¢ivymi pripravky nebyla specificky studovéana. Vzhledem k tomu, ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje spise u starSich psti,, mnozi z nich podstupuji soubéznou lécbu. V
klinickych studiich nebyly pozorovany Zadné interakce. Riziko vzniku hyperkalemie je tieba vzit

v tvahu, pokud se trilostan uziva spolec¢né s draslik Setficimi diuretiky nebo inhibitory angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (inhibitory ACE). Soucasné uzivani téchto 1é¢ivych piipravkl by mélo byt
pfedmétem zvazeni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim 1ékafem, protoze
bylo hlaseno nékolik piipadi umrti (véetné nahlé smrti) u pst pii soucasné 16€bé trilostanem a
inhibitorem ACE.

Predavkovani:

Predavkovani muze vést k pfiznakim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni, prijem,
kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po chronickém podavani davky 36 mg/kg zdravym psiim nebyl
zaznamenan zadny piipad umrti, avSak pii podavani vyssich davek pstim s hyperadrenokorticismem
1ze mortalitu ocekavat.
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Proti trilostanu neexistuje zadné specifické antidotum. Léc¢ba by méla byt ukonéena a v zavislosti na
klinickych priznacich mize byt indikovana podpurna 1é¢ba, véetné kortikosteroidt, korekce
elektrolytové nerovnovéhy a infuzni terapie.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani muze byt prospésné vyvolani emeze s naslednym podanim aktivniho
uhli.

Jakakoli iatrogenni adrenokortikalni insuficience se po ukonceni 1é€by obvykle rychle upravi. U

malého procenta psti vS§ak mohou byt i¢inky prodlouzené. Po tydennim vysazeni 1é¢by trilostanem by
méla byt 1é€ba obnovena pii snizené davce.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
M¢éné Casté Letargie?, anorexie?, zvraceni?, prijjem?
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvirat):
Vzacné hypoadrenokorticismus, hypersalivace. Nadymani, ataxie,
4 ~ ~ 4 4 7. . 3
(1 a% 10 zvifat / 10 000 ofetienych sva!qu}tres, kozni poruchy, renalni insuficience ° a
. artritida
zvitat):
Velmi vzacné Slabost?, nekroza nadledvin' a nahla smrt
(< 1 zvire / 10 000 osettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
Neurcena frekvence Akutni addisonska krize (kolaps)

(z dostupnych tdaji nelze urcit):

' Mize vést k hypoadrenokorticismu.

2 Tyto piiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem se mohou objevit, zejména pokud neni
sledovani dostatecné (viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani®). Pfiznaky jsou
obvykle reverzibilni béhem rizné dlouhé doby po vysazeni 1écby.

U psti 1éCenych trilostanem byla pozorovana letargie, zvraceni, prijjem a anorexie, aniz by byl
prokéazan hypoadrenokorticismus.

3 Miize byt odhaleno 1é¢bou piipravkem.
Lé¢ba mize odhalit artritidu v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hldseni nezadoucich tcinkt.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podavejte peroralné jednou denné piimo do tlamy psa v dobé krmeni.

Pocate¢ni davka pro 1écbu je pfiblizn€ 2 mg/kg. Davku titrujte podle individualni odpovédi zjisténé
sledovanim (viz niZe). Pokud je nutné davku zvysit, pomalu ji zvySujte jednou denné.
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Ptipravek Trilocur 10 mg/ml peroralni suspenze pro psy by vSak nem¢l byt podavan v davkach
vys$Sich nez 2 mg trilostanu/kg Zivé hmotnosti. U pst vyZadujicich davky vyssi nez 2 mg trilostanu/kg
pouzijte ptipravek Trilocur 50 mg/ml peroralni suspenze pro psy. Viz bod ,,Zvlastni opatfeni pro
bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat”. Podavejte nejnizsi ddvku potfebnou ke kontrole klinickych
piiznaki.

Pokud nejsou ptiznaky dostatecné kontrolovany po celou dobu 24 hodin mezi davkami, zvazte zvySeni
celkové denni davky az o 50 % a rozdé€lte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

Maly pocet zvifat muze vyzadovat davky vyrazné vyssi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti denné. V
téchto situacich by mélo byt zavedeno vhodné dodatecné sledovani.

Davku lze vypocitat takto:

dennf davka (rl?—g) x #iva hmotnost (kg)

objem (ml) = T
8

10 (=9
ml

Sledovani:

Vzorky by mély byt odebrany na biochemické vySeteni (véetné elektrolytd) a ACTH stimulacni test
pred 1écbou a poté po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nasledné kazdé 3 meésice po stanoveni
pocate¢ni diagndzy a po kazdé upravé davky. Je nezbytné, aby se ACTH stimulacni testy provadély 4
az 6 hodin po podani, aby bylo mozné pfesn¢ interpretovat vysledky. Davkovani je vhodnéjsi rano,
protoZe to vasemu veterinarnimu 1ékafi umozni provést kontrolni testy 4—6 hodin po podani davky. V
kazdém z vySe uvedenych ¢asovych bodi by mélo byt provadéno pravidelné hodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V piipadé nestimulacniho ACTH stimulacniho testu béhem sledovani by méla byt 1écba na 7 dni
prerusena a poté znovu zahdjena s niz$i davkou. Po dalSich 14 dnech ACTH stimulacni test zopakujte.
Pokud je vysledek stale nestimulaéni, preruste 1é¢bu, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu neobnovi. ACTH stimula¢ni test ACTH opakujte jeden mésic po opétovném
zahajeni lécby.

Pred pouzitim dobfte protiepejte.

9. Informace o spravném podavani

Zadné.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Velikost balen:

EU/2/24/312/001 — Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 30 ml a polypropylenovou
odmeérnou strikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/002 — Kartonova krabic¢ka obsahujici jednu lahvicku o objemu 90 ml a polypropylenovou

odmérnou stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

Tel: +3233150426
mail@emdoka.be

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u€inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en
mailto:mail@emdoka.be

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny6auka buarapus

BUOCDEPA ®APM EOO

yi.lOpwuii I'arapun Ne 50

BG rp. Koctunbpoz 2230

Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAlLGoo
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi

Vrago
193 00 Aspropyrgos
TnA: +302105508500

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater

Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26



Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L
Via Emilia 285

[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Xropog Zravpiviong Képkaic Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Romania
ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1éCiv, a.s
Pohoii — Chotouni 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Trilocur 50 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka: Trilostanum 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Natrium-benzoat 1,5 mg

Bila az téméf bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K 1écbé hyperadrenokorticismu zavislého na hypofyze a nadledvinach (Cushingova choroba a
syndrom) u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich primarnim onemocnénim jater a/nebo renalni insuficienci.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Presna diagnéza hyperadrenokorticismu je zasadni.

Pokud neni zjevna Zadna odpovéd’ na 1éEbu, méla by byt diagndza piehodnocena. Miize byt nutné
zvysit davku.

Veterinarni 1ékafi by si méli byt védomi, Ze psi s hyperadrenokorticismem jsou vystaveni zvySenému
riziku pankreatitidy. Toto riziko se po 1é€bée trilostanem nemusi snizit.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze vétSina ptipadu hyperadrenokorticismu je diagnostikovana u pst ve véku 10-15
let, jsou Casto ptitomny i dalsi patologické procesy. Zvlaste dilezité je vySettit pripady primarniho
jaterniho onemocnéni a renalni insuficience, protoze v téchto ptipadech je pfipravek kontraindikovan.

Béhem 1écby by mélo byt provadéno nasledné peclivé sledovani. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymum, elektrolytliim, mo¢oving a kreatininu.
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Spole¢na ptitomnost diabetu a hyperadrenokorticismu vyzaduje zvlastni sledovani.

Pokud byl pes diive 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin je tim sniZena. ZkuSenosti z terénu
naznacuji, Zze mezi ukon¢enim podavani mitotanu a nasazenim trilostanu by mél uplynout alespon
mésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZze psi mohou byt na ucinky
trilostanu citlivéjsi.

Veterinarni [é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii,
protoze muize dojit k dal§imu snizeni hematokritu a hemoglobinu. Mélo by byt provadéno pravidelné
sledovani.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Trilostan maZe snizovat syntézu testosteronu a mé antiprogesteronové vlastnosti. Zeny, které jsou
téhotné nebo chtéji ot€hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Po nahodné expozici a po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze zplsobit podrazdéni kiize a o¢i a senzibilizaci. V ptipadé
nahodného kontaktu suspenze s o¢ima nebo kiZi ji okamzité¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na trilostan, vanilin nebo benzoan sodny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Néhodné poziti mize mit skodlivé u¢inky vetné nauzey, zvraceni a prijjmu. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému poziti, zejména détmi. Naplnéné injekéni stiikacky uchovavejte mimo dosah
déti a pouzité stiikacky skladujte mimo dohled a dosah déti. V pripad¢é nahodného poziti vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Moznost interakci s jinymi lé¢ivymi pripravky nebyla specificky studovéana. Vzhledem k tomu, ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje spiSe u starSich psti, mnozi z nich podstupuji soub&znou 1é¢bu. V
klinickych studiich nebyly pozorovany Zadné interakce. Riziko vzniku hyperkalemie je tieba vzit

v uvahu, pokud se trilostan uziva spolecné s draslik Setficimi diuretiky nebo inhibitory angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (inhibitory ACE). Soucasné uzivani téchto 1é¢ivych pripravkti by mélo byt
pfedmétem zvazeni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim 1ékafem, protoze
bylo hlaseno nékolik piipadli umrti (véetné nahlé smrti) u psi pii soucasné 1éCbé trilostanem a
inhibitorem ACE.

Predavkovani:

Predavkovani mtze vést k ptiznaktim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni, prujem,
kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po chronickém podavani davky 36 mg/kg zdravym psim nebyl
zaznamenan zadny piipad umrti, avSak pii podavani vyssich davek pstim s hyperadrenokorticismem
lze mortalitu ocekavat.

Proti trilostanu neexistuje zadné specifické antidotum. Léc¢ba by méla byt ukonéena a v zavislosti na
klinickych ptfiznacich mize byt indikovana podptrna 1écba, veetné kortikosteroidt, korekce
elektrolytové nerovnovéhy a infuzni terapie.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani muze byt prospésné vyvolani emeze s naslednym podanim aktivniho
uhli.

Jakakoli iatrogenni adrenokortikalni insuficience se po ukonceni 1é€by obvykle rychle upravi. U

malého procenta psti vSak mohou byt G¢inky prodlouzené. Po tydennim vysazeni 1éCby trilostanem by
méla byt 1é€ba obnovena pii snizené davce.
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7. Nezadouci ucinky

Psi:

Méné Casté Letargie?®, anorexie?, zvraceni?, prijjem?

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych

zvitat):
Vzacné hypoadrenokorticismus, hypersalivace. Nadymani, ataxie,
I4 A v r r r . . 3
(1 a7 10 zvifat / 10 000 ofetienych sval'o.vy3tres, kozni poruchy, renalni insuficience ° a
Y artritida
zvitat):
Velmi vzacné Slabost?, nekréza nadledvin' a nahla smrt
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
Neurcena frekvence Akutni addisonska krize (kolaps)

(z dostupnych daji nelze urcit):

! Miize vést k hypoadrenokorticismu.

2 Tyto piiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem se mohou objevit, zejména pokud neni
sledovani dostate¢né (viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani®). Pfiznaky jsou
obvykle reverzibilni béhem rizné dlouhé doby po vysazeni 1éCby.

U psii 1éCenych trilostanem byla pozorovana letargie, zvraceni, prijem a anorexie, aniz by byl
prokazan hypoadrenokorticismus.

3 Mize byt odhaleno 1é¢bou piipravkem.
Lécba mize odhalit artritidu v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podavejte peroralné jednou denné piimo do tlamy psa v dobé krmeni.

Pocatecni davka pro 1é¢bu je priblizné 2 mg/kg. Davku titrujte podle individualni odpovédi zjisténé
sledovanim (viz nizZe). Pokud je nutné davku zvysit, pomalu ji zvysujte jednou denné.

Pokud nejsou piiznaky dostate¢né kontrolovany po celou dobu 24 hodin mezi davkami, zvazte zvySeni
celkové denni davky az o 50 % a rozdé€lte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

Maly pocet zvifat mize vyzadovat davky vyrazné€ vyssi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti denné. V
téchto situacich by mélo byt zavedeno vhodné dodate¢né sledovani.

Davku lze vypocitat takto:

denni davka (rll(l_gg) x Ziva hmotnost (kg)

objem (ml) = m
50 (1)
Pro objemy mensi nez 0,1 ml pouZijte jiny ptipravek.
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Sledovani:

Vzorky by mély byt odebrany na biochemické vySetteni (véetné elektrolytd) a ACTH stimulaéni test
pred 1écbou a poté po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nasledné kazdé 3 meésice po stanoveni
pocatecni diagnozy a po kazdé upraveé davky. Je nezbytné, aby se ACTH stimulacni testy provadély 4
az 6 hodin po podani, aby bylo mozné pfesné interpretovat vysledky. Davkovani je vhodnéjsi rano,
protoZe to vaSemu veterinarnimu Iékati umozni provést kontrolni testy 4—6 hodin po podani davky. V
kazdém z vyse uvedenych casovych bodi by méelo byt provadéno pravidelné hodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V piipadé nestimulacniho ACTH stimula¢niho testu béhem sledovani by méla byt 1écba na 7 dni
prerusena a poté znovu zahdjena s niz§i davkou. Po dalSich 14 dnech ACTH stimulacni test zopakujte.
Pokud je vysledek stale nestimulacni, preruste 1é¢bu, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu neobnovi. ACTH stimula¢ni test ACTH opakujte jeden mésic po opétovném
zahajeni lécby.

Pred pouzitim dobfe protiepejte.

9. Informace o spravném podavani

Zadné.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Velikost balen:

EU/2/24/312/003 — Kartonova krabic¢ka obsahujici jednu lahvicku o objemu 10 ml a polypropylenovou
odmérnou stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/004 — Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 25 ml a polypropylenovou
odmérnou stiikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/005 — Kartonova krabic¢ka obsahujici jednu lahvicku o objemu 36 ml a polypropylenovou
odmeérnou stfikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/006 — Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 50 ml a polypropylenovou
odmeérnou strikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/007 — Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 72 ml a polypropylenovou
odmeérnou stfikacku o objemu 1 ml a 5 ml

EU/2/24/312/008 — Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku o objemu 100 ml a
polypropylenovou odmérnou stfikacku o objemu 1 ml a 5 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

Tel: +3233150426
mail@emdoka.be

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16, Uusaru 5

BE-Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg

BUOCDEPA ®APM EOO Emdoka
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yn.}Opwuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,

BG rp. Kocturbpon 2230 BE-Hoogstraten

Ten: +359 885917017 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tGstav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.

a veterinarnich 1€¢iv, a.s Hankéczy Jend utca 21/A
Pohoii — Chotoun 90 HU-1022 Budapest
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 30 650 0 650
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

proVET Nordic ApS Emdoka

Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov BE-Hoogstraten

Tel: +45 53 28 29 29 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG Alfasan Diergencesmiddelen B.V.
Siemensstr. 14 Kuipersweg 9

DE-30827 Garbsen NL-3449JA Oudewater
Tel: +49 5131 7050 Tel: +31 (0) 0348 41 69 45
Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,
EE-Saue 76505 BE-Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +32 (0)3 315 04 26
EX0MGoa Osterreich

PROVET S.A. VetViva Richter GmbH
Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Durisolstrasse 14

Vrago A-4600 Wels

193 00 Aspropyrgos Tel: +43 7242 490 0

TnA: +302105508500

Espaiia Polska

Emdoka Fatro Polska Sp. z o.0.
John Lijsenstraat 16, ul. Bolonska 1
BE-Hoogstraten PL-55 040 Kobierzyce
Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel.: +48 71 311 11 11
France Portugal

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16, John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +385 43 440 527 Tel: +40 021 310 88 80
Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,
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Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvmpog

Eropog Zravpwvidng Képkodg Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwoia, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

40

1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tGstav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohoii — Chotouni 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
S6rmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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