PAKKAUSSELOSTE
1. Elidinldikkeen nimi

Trilotab vet 10 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:

Trilostaani 10 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on
ristikkdisjakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljién yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Aivolisdke- ja lisimunuaisperdisen hyperadrenokortisismin hoitoon (Cushingin tauti ja oireyhtyma)
koirilla.
5. Vasta-aiheet

Eisaa kiyttda eldimilld, joilla on primaari maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Eisaa kidyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tirkea.

Jos havaittavaa hoitovastetta ei saada, on diagnoosi arvioitava uudelleen. Annoksen lisdéminen saattaa
olla tarpeellista.

Eldinlidkarin tulisi olla tietoinen siitd, ettd hyperadrenokortisismista karsivilld koirilla on lisdéntynyt
haimatulehduksen riski. Kyseinen riski ei valttamattd pienene trilostaanihoidon vaikutuksesta.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Hyperadrenokortisismi diagnosoidaan useimmiten 10—15 vuoden ikaisilld koirilla ja siksi kyseisilld
eldimilld esiintyy usein muita samankaltaisia sairauksia. On erityisen tirkedd seuloa potilaat primaarin
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen ndissé
tapauksissa.

Hoidon aikana koirien tilaa tulee seurata tarkasti. Erityistd huomiota tulisi kinnittdd maksaentsyymeihin,
elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Jos koiralla on hyperadrenokortisismin liséksi diabetes mellitus, tarvitaan erityistd seurantaa. Jos koiraa
on aikaisemmin hoidettu mitotaanilla, sen lisamunuaisten toiminta voi olla heikentynyt. Kokemusten
perusteella on pidettidva vahintdan kuukauden tauko mitotaanin antamisen lopettamisen ja trilostaanin
antamisen aloittamisen vililld. Lisdmunuaisen toiminnan tarkka seuranta on suositeltavaa, koska koirat
voivat olla herkempid trilostaanin vaikutuksille.

Annettaessa valmistetta koirille, joilla on ennestéén anemia, on noudatettava d4rimmiistd varovaisuutta,
koska niiden hematokriitti- ja hemoglobiiniarvot voivat laskea lisdd. Sadnnollinen seuranta on aiheellista.



Tabletit siséltdvit makuaineita. Estd vahingossa tapahtuva nieleminen pitdmélld tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Valmisteen tahaton nieleminen voi atheuttaa ruoansulatuselimiston ongelmia, kuten pahoinvointia ja
oksentelua.

Viltd kosketusta kddestd suuhun. Jotta etenkéén lapset eivit voisi vahingossa nielld valmistetta,
kayttamattomat tablettien osat on laitettava takaisin lipipainopakkaukseen ja pahvirasiaan ja sdilytettiva
poissa lasten ulottuvilta. Osittain kiytetyt tabletit tulee antaa seuraavalla annostelukerralla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kidédnny vélittomasti lddkérin puoleen ja nidytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Pese kidet saippualla ja vedelld kayton jalkeen.

Trilostaani voi vihentda testosteronituotantoa ja silli on antiprogestatiivisid ominaisuuksia.
Raskaana olevien tai raskaaksi aikovien naisten tulee valttda valmisteen késittelya.

Valmiste voi aiheuttaa ihon ja silmien drsytysti Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, pese runsaalla
vedelld. Jos drsytys jatkuu, hakeudu ladkarin hoitoon.

Tamai eldinlidke voi aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid trilostaanille, tulee valttda
kosketusta valmisteen kanssa. Jos sinulla esiintyy allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien
tai silmien turpoamista valmisteelle altistumisen jilkeen, hakeudu lddkérin hoitoon ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eisaa kéyttda timeyden ja laktaation aikana.

Hedelmillisyys:
Eisaa kiyttaa sitoselimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei ole erityisesti tutkittu.
Hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla ja siksi monet niistd saavat muuta
samanaikaista laékitystd. Klinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia.

Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania annetaan yhdessd kaliumia
sdastivien diureettien tai ACE:n estéjien kanssa. Eldinlddkérin on tehtdvé riski-hydtyarvio ndiden
ladkkeiden yhteiskdytosté, koska korrilla, joille on annettu samanaikaisesti trilostaania ja ACE:n estéjii,
on raportoitu muutamia kuolemantapauksia (mukaan lukien dkkikuolema) .

Yliannostus:

Uupumus, anoreksia, oksentelu, ripuli, sydén- ja verisuonioireet ja kollapsi ovat mahdollisia
hypoadrenokortisismin oireita ja voivat olla merkki yliannostuksesta. Hyperadrenokortisismia sairastavat
koirat voivat kuolla, jos niitd hoidetaan annoksilla, jotka ovat yli 36 mg/kg trilostaania. Jos epdilet
yliannostusta, ota yhteyttd eldinladkariin.

Trilostaanille ei ole erityistd vastalddkettd. Jos on kyse yliannostuksesta, hoito on lopetettava ja
oireenmukainen tukihoito, kuten kortikosteroidien anto, elektrolyyttien epdtasapainon korjaaminen ja
nestehoito, saattaa olla aiheellinen eldimen klimisesta tilasta riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksennuttamisesta ja aktiivihillen antamisesta saattaa olla apua.

Jos yliannostus aiheuttaa hypoadrenokortisismin (oireita), oireet parantuvat yleensa nopeasti , kun hoito
lopetetaan. Pienelld osalla koiria vaikutukset saattavat jatkua pidempaén. Trilostaanihoito tulee aloittaa
pienemmélld annoksella yhden vilkon mittaisen tauon jilkeen.

Kivyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
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Ei oleellinen.

Merkittaviat yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Kohde-eldnlaji: Koira.

Harvinainen Ataksia, lihasvapina
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Liiallinen syljen eritys, turvotus
eldimestd): Yleinen ihoreaktio
Tuntematon esiintyvyys (ei voida Lisaimunuaisen héiriot, hypoadrenokortisismi'-? ja Addisonin
arvioida kiytettivissi olevien tietojen | tauti®
perusteella) Akillinen kuolema
Uupumus®*, anoreksia*
Oksentelu, ripuli*

I: Oireet jotka liittyviit iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin, kuten heikkous, uupumus, anoreksia,
oksentelu ja ripuli (etenkin jos seuranta ei ole riittdvaa, katso kohta ”” Annostus, antoreitit ja antotavat”.
Oireet havidvit yleensé vaihtelevan ajan sisélld hoidon lopettamisen jalkeen).

2: Johtuu mahdollisesti lisimunuaisen nekroosista.

3: Akuutti Addisonin kriisi (romahdus) (katso kohdasta “Erityisvaroitukset” kohta Y liannostus™).

4: Jos ei ole ndyttéd hypoadrenokortisismista.

Kortikosteroidien vieroitusoireyhtymé tai hypokortisolismi on erotettava
hypoadrenokortisismistaavioimalla seerumin elektrolyytit

Subklininen munuaisten vajaatoiminta voi paljastua valmisteen kéyton aikana.

Hoito voi paljastaa niveltulehduksen pienentyneen endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eliinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielti ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltjalle kdyttimalld timédn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelméin kautta: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.
Anna kerran pdivissi aterian yhteydessa.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg trilostaania perustuen saatavilla olevien tablettivahvuuksien ja
niiden jaettujen osien yhdistelmiin. TAma tablettivahvuus ei siksi sovi koirille, joiden paino on alle 1,25
kg.

Eldinlidkérin on midritettivd annos seurannassa havaitun yksildllisen vasteen mukaan (katso alla). Jos
annosta on suurennettava, kiyté (jaettujen) tablettivahvuuksien yhdistelmid paivittdisen annoksen
hitaaseen lisddmiseen. Useiden jaettavien tablettivahvuuksien valikoima mahdollistaa optimaalisen
annostuksen kullekin koiralle. Eldinlidkérin tulee madarata pienin tarvittava annos, jolla oireet pysyvit
hallinnassa.

Mikili oireet eivit ole riittdvasti hallinnassa koko annosten vélisen 24 tunnin ajan, eliinlidkérin tulee
harkita pdivittdisen annoksen lisddmistd enintdén 50 prosentilla ja jacttava se tasan aamu- ja ilta-
annoksen kesken.

Joillain eldimilld tarvittava annos voi olla merkittavasti suurempi kuin 10 mg/kg paivassd. Néissé
tapauksissa eldinlddkirin tekemé asianmukainen lisiseuranta on tarpeen.



https://www.basg.gv.at/

Seuranta:

Eldinlddkarin ottamat verindytteet (mukaanlukien elektrolyytit) tulee tutkia ja ACTH-rasituskoe tulee
tehdd ennen hoidon aloittamista sekd 10 péivai, 4 viikkoa ja 12 viikkoa hoidon aloittamisen jilkeen ja
sen jilkeen 3 kuukauden vilein seki aina annostuksen muuttamisen jilkeen. Tulosten oikean tulkinnan
kannalta on ehdottoman tirkeéd, ettd ACTH-rasituskokeet tehdddn 46 tuntia annostelun jilkeen.
Annoksen antaminen aamulla on suositeltavaa, koska talloin eldinliddkari voi tehdd seurantakokeet 4—6
tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Taudin klimisen edistymisen sdénndllinen arviointi tulee myos
tehdd edelld mainittuina ajankohtina.

Jos ACTH-rasituskokeessa ei saada vastetta seurannan aikana, hoito tulee keskeyttdd 7 pdivan ajaksi,
mink3 jilkeen hoitoa tulee jatkaa pienemmalld annoksella. Eldinlidkérin tulee tehddi ACTH-rasituskoe
uudelleen 14 péivan kuluttua. Jos vastetta ei edelleenkdén ole, tulee eldinlidkérin lopettaa hoito, kunnes
hyperadrenokortisismin kliiniset oireet ilmaantuvat. Eldinldékérin tulee toistaa ACTH-rasituskoe yhden
kuukauden kuluttua hoidon uudelleen aloittamisen jilkeen.

9. Annostusohjeet

Ali sekoita tabletteja tai niiden osia kuivan ruoan joukkoon.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilyti yli 25 °C

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ali kiiytd titd eliinkiskettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa
merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivimaaralli tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Jaettujen tablettien kayttiméttd jadneet osat on laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja
kéytettdvd seuraavalla annostelukerralla.

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmid Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisesté eldinlddkariltasi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Elainladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 40638

Alumiini-P'V C/alumiini/oP A-ldpipainopakkaukset, jotka sisdltavat 10 tablettia.



Pahvirasia, joka sisdltdé 3 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka sisdltdd 10 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
24.04.2024

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

17. Lisitietoja



BIPACKSEDEL
1.  Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Trilotab vet 10 mg tuggtabletter for hundar
2. Sammans iittning
En tablett innehaller:
Aktiv substans:

Trilostan 10 mg

Tablett, naturvit till jusbrun med bruna prickar, rund och konvex med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.
4.  Anvindningsomriden

For behandling av hypofys- och binjureberoende hyperadrenokorticism (dverfunktion av binjurebarken)
(Cushings sjukdom och syndrom) hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anviand mte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njursvikt.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjélpdmnena.

6. Séirskilda varningar

En korrekt diagnos av hyperadrenokorticism (6verfunktion av binjurebarken) dr nédvéndig,

I avsaknad av uppenbart svar pa behandlingen bor diagnosen omvarderas. Dosokningar kan vara
nddvindiga.

Veterindrer bor vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism I6per 6kad risk for
bukspottkdrtelinflammation.

Det ar inte sdkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom de flesta fall av hyperadrenokorticism diagnostiseras hos hundar i aldrarna 10-15 ar,
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att utreda hundarna for priméir leversjukdom
och njursvikt eftersom likemedlet inte ska anvédndas i dessa fall.

Noggrann uppfoljning under behandlingen bor ske. Sarskild uppméarksamhet bor dgnas at leverenzymer,
elektrolyter och njurvirden (urea och kreatinin).

Forekomsten av samtidig diabetes mellitus och hyperadrenokorticism kriaver ytterligare uppfoljning. Om
en hund tidigare har behandlats med mitotan kommer binjurefunktionen vara nedsatt. Erfarenhet inom
omradet tyder pé att det dr viktigt att vinta minst en mdnad mellan avslutad behandling med mitotan
och start av behandling med av trilostan. Noggrann uppf6ljning av binjurefunktionen rekommenderas,
eftersom hundarna kan vara mer mottagliga for effekterna av trilostan.

Lakemedlet ska anvindas med extrem forsiktighet hos hundar med befintlig blodbrist eftersom
ytterligare minskning av blodvéirden (hematokrit och hemoglobin) kan forekomma. Regelbunden
uppfoljning maste ske.



Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom réackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av likemedlet kan orsaka biverkningar i mag-tarmkanalen, som illaméende och
krakning.

Undvik kontakt mellan hinder och mun. For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, bor
oanvinda delar av tabletter liggas tillbaka i blisterforpackningen i kartongen och forvaras utom rackhall
fran barn. Delvis anvidnda tabletter bor anvdndas vid efterfoljande dos.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering.

Trilostan kan minska testosteronsyntesen och har egenskaper som motverkar gulkroppshormon
(progesteron).
Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera likemedlet.

Liakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation. Skolj med rikligt med vatten om likemedlet kommer i
kontakt med 6gon eller hud. Uppsok ldkare om irritation kvarstar.

Detta likemedel kan orsaka overkdnslighet. Personer med kidnd &verkénslighet for trilostan bor undvika
kontakt med likemedlet. Om allergiska symtom som hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon
uppkommer efter exponering for likemedlet, uppsok likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Anvind inte vid dréktighet och digivning,

Fertilitet:
Anvind inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Mojliga interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Eftersom hyperadrenokorticism
brukar uppsta hos dldre hundar, kommer méanga att fa samtidig medicinering. I kliniska studier
observerades inga interaktioner.

Risken for hoga kaliumnivder i blod bor 6vervidgas om trilostan anvédnds tillsammans med
kaliumsparande vétskedrivande medel (diuretika) eller viss hjartmedicin (ACE-hdmmare). Samtidig
anvandning av sddana likemedel bor vara foremédl for en risk-nytta analys av veterindr, eftersom det
har férekommit rapporter om dodsfall (inklusive plotslig dod) hos hundar vid samtidig behandling med
trilostan och en ACE-hdmmare.

Overdosering:
Slohet, aptitloshet, krikning, diarré, symptom fran hjirta/kérl, och kollaps &r alla mdjliga tecken pé

underfunktion hos binjurebarken (hypoadrenokorticism), och kan tyda pa en dverdos. Djur som lider av
hyperadrenokorticism kan do6 om de behandlas med doser 6ver 36 mg trilostan / kg. Uppsok veterindr
vid misstinkt 6verdos.

Det finns inget specifikt motgift for trilostan. Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas och stodjande
behandling, inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vitskebehandling kan ges
beroende pé sjukdomstecken.

Vid akut 6verdosering kan framkallande av krékning foljt av tillfrsel av aktivt kol vara fordelaktigt.
Om en 6verdos framkallar (tecken pa) hypoadrenokorticism, gar det vanligtvis snabbt 6ver efter
avslutad behandling. Hos ett begrénsat antal hundar kan dock biverkningarna vara lingre. En vecka
efter avslutad trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med sénkt dos.

Sérskilda begrdnsningar och sarskilda villkor for anvindning:
Ej relevant.




Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Djurslag Hundar.
Séllsynta Nedsatt koordination, muskelskakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Okad salivering, uppsvullnad
Generaliserad hudreaktion
Obestidmd frekvens (kan inte beriknas | Binjuresjukdomar, hypoadrenokorticism'-? och Addisons
fran tillgéingliga data) sjukdom?
Plotslig dod
Slohet?, aptitloshet*
Krikning*, diarré*

I: Tecken associerade med underfunktion hos binjurebarken orsakad av behandlingen (iatrogen
hypoadrenokorticism), inklusive svaghet, Slohet , aptitloshet, krakningar och diarré (sarskilt vid brist pa
tillrdcklig uppfoljning, se avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvigar”. Tecknen &r i allmidnhet 6vergaende inom en varierande period efter avslutad av
behandling.).

2: mojlig biverkning av vivnadsdéd i binjuren

3: Akut Addisonkris (kollaps) (se avsnittet ”Sarskilda varningar” under dverdosering).

4:iavsaknad av tecken pd hypoadrenokorticism.

Tecken péa obehag fran minskad méangd kortikosteroider (kortikosteroidabstinenssyndrom) eller nedsatt
kortisolniva i blodet (hypokortisolemi) bor sérskiljas fran hypoadrenokorticism genom utvirdering av
elektrolyter i blod.

Njursvikt utan utvecklade symptom kan upptéckas genom behandling med likemedlet.

Behandling kan géra pagaende ledinflammation (artrit) synlig pa grund av en minskning av kroppsegna
kortikosteroider.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel eller via ditt nationella rapporteringssystem:
https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8.  Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvigar

Ges via munnen.
Ges en gang dagligen i samband med en maltid.

Startdosen for behandling 4r cirka 2 mg trilostan/kg kroppsvikt, baserat pa tillgdngliga kombinationer av
(delade) tablettstyrkor. Denna styrka dr darfor inte limplig for hundar som viager mindre &n 1,25 kg.
Veteriniren bor justera dosen enligt individuellt svar, som bestdms via uppfoljning (se nedan). Om
dosokning krivs, anvind kombinationer av (delade) tablettstyrkor for att langsamt 6ka den dagliga
dosen. Ett brett utbud av delbara tablettstyrkor mojliggér optimal dosering for den enskilda hunden.
Veterindren bor ordinera den ldgsta dos som kravs for att fa sjukdomstecknen under kontroll.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena bor veterindren overvaga att oka av den totala dagliga dosen med upp till 50 % och
dela upp den nya dagsdosen i tva lika stora doser som ges p& morgonen respektive kvéllen.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Ett begrinsat antal djur kan krdva doser som betydligt 6verstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. |
dessa situationer bor lAmplig ytterligare uppfoljning ske av ordinerande veterinir.

Uppfoljning:

Blodprover ska tas av veteriniren for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-
stimuleringstest (mater binjurarnas reaktion vid injektion av stimulerande hormon) gor genomforas fore
behandling och sedan vid 10 dagar, 4 veckor, 12 veckor efter forsta diagnos och direfter var 3:e ménad
samt efter varje dosjustering. Det dr absolut ndédvandigt att ACTH -stimuleringstester utfors 4-6 timmar
efter dosering for korrekt tolkning av resultaten. Dosering pd morgonen &r att foredra eftersom detta
gor det mojligt for veterindren att utfora uppfoljningstester 4-6 timmar efter att dosen getts.
Regelbunden beddmning av sjukdomens forlopp bor ocksé goras vid var och en av ovanstdende
tidpunkter.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest under uppfoljning ska behandlingen avbrytas i 7 dagar
och sedan aterupptas med en ligre dos. Veterinidren bor upprepa ACTH -stimuleringstestet efter
ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &r icke-stimulerande, bor veterindren stoppa
behandlingen tills sjukdomstecken pa hyperadrenokorticism aterkommer. Veterindren bor upprepa
ACTH-stimuleringstestet en manad efter aterupptagning av behandlingen.

9. Réd om korrekt adminis trering

Blanda inte tabletter eller delar av tabletter i en skal med torrfoder.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Eventuella aterstdende tablettdelar ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blistern och ges vid nésta dos.
12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

40638

Aluminium-PV C/aluminium/oP A blister, mnnehallande 10 tabletter.

9



Kartong med 3 blister med 10 tabletter
Kartong med 10 blister med 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

24.04.2024
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavaren av godkidnnande for forsilining och tillverkaren som ansvarar for frislippande av en sats
pd marknaden samt kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretriddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

E-mail: laaketurva@yvetmedic.fi
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