BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Trilorale 10 mg/ml oral suspension for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans: Trilostan 10 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Renat vatten

Xantangummi

Natriumbensoat 1,5 mg

Natriumsackarin

Xylitol

Natriumdivitefosfatdihydrat

Citronsyramonohydrat eller citronsyra, vattenfri

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vanillin

Vit till benvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Det ar mycket viktigt att en exakt diagnos stélls géllande hyperadrenokorticism.



Om inget svar pd behandlingen mérks bor diagnosen omprdvas. Det kan vara nodvéndigt att 6ka
dosen.

Veterinérer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 16per dkad risk for pankreatit.
Det ar inte sdkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stills for hundar mellan 10 och 15 éar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att unders6ka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet dr kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kriaver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan bor vinta minst en ménad efter utsittning av mitotan innan man paborjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kénsliga for verkningarna av trilostan.

Léakemedlet bor anvdndas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvérdet. Regelbunden uppfoljning bor
ske.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehéller hjédlpadmnet xylitol, vilket kan ge biverkningar om det
administreras 1 hoga doser. Administrering av Trilorale 10 mg/ml oral suspension for hundar i doser
som overstiger 2 mg trilostan/kg kroppsvikt kan leda till xylitoltoxicitet. For att minska denna risk hos
hundar som behdver hogre doser én 2 mg trilostan/kg, anvind Trilorale 50 mg/ml oral suspension for
hundar.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som é&r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Lékemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsok ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med detta ladkemedel.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sdsom illaméende, krikningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sirskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och hall anvinda sprutor utom syn- och rackhéll for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare
och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar:



K . ) 2 v . P} . %)
Mindre vanliga Letargi®, anorexi”, krakningar”, diarré

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Hypoadrenokorticism, hypersalivering. Uppsvilld mage,

) ) ataxi, muskeltremor, hudsjukdomar, njurinsufficiens® och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ;i3

Mycket sillsynta Svaghet’, adrenal nekros' och plétslig dod

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Obestimd frekvens Akut Addisonkris (kollaps)

(kan inte berdknas fran tillgédngliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

% Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om dvervakningen
inte dr adekvat (se avsnitt 3.9). Tecknen ar i allménhet reversibla inom en varierande tid efter att
behandlingen har satts ut.

Letargi, krédkningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avsldjas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avsldja artrit pd grund av séinkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och digivning
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet
Anvénd inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra ldkemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
overproduktion av binjurebarkshormon oftast férekommer hos dldre hundar kommer ménga

av dem att behandlas med andra ldkemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering
har observerats vid de kliniska studierna. Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivéer om
trilostan anvénds tillsammans med kaliumsparande diuretika eller angiotensinkonvertashimmare
(ACE-hdmmare). Om sadana likemedel anvénds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-
beddmning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Ges oralt en gang per dag tillsammans med mat.



Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg. Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms
via uppfoljning (se nedan). Om dosen behover 6kas ska den dagliga engéngsdosen dkas langsamt.
Tillfor den lagsta dos som krévs for att kontrollera de kliniska tecknen.

Trilorale 10 mg/ml oral suspension for hundar bor inte administreras i doser som Overstiger 2 mg
trilostan/kg kroppsvikt. For att att minska denna risk hos hundar som behdver hogre doser dn 2 mg
trilostan/kg, anvind Trilorale 50 mg/ml oral suspension for hundar. Se avsnitt 3.5 Sarskilda
forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent Gvervédgas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges pa morgonen respektive kvillen.

Ett litet antal djur kan behdva doser som dr betydligt hdgre an 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
dessa fall bor lamplig ytterligare Gvervakning genomforas.

Dosen kan beréknas pé foljande sitt:

Daglig dos (T{l—gg> x kroppsvikt (kg)

m
10 (F*‘f’)

Volym (ml) =

Overvakning:

Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras
fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje manad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det &r ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4—6 timmar efter medicineringen for att mojliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pa
morgonen &r att foredra eftersom detta gér det mojligt for veterindren att utfora uppfoljande 4
provtagningar 4—6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedomning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppfoljningen, bor
behandlingen avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Gér om ACTH-
stimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &r icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pé hyperadrenokorticism upptrader igen. Upprepa ACTH-
stimuleringstestet en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Skakas vél fore anvédndning.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgarder och motgift)

Overdosering kan medfora symtom pa hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra symtom, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intraffade efter langvarig behandling av
friska hundar med 36 mg/kg. D6dsfall kan dock forvintas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understddjande
behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstillning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan
behdva anvindas beroende pé de kliniska symtomen.

I akuta 6verdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krikning och sedan ge aktiverat kol.
latrogen binjurebarkinsufficiens gér i allménhet snabbt tillbaka nér behandlingen avbryts. Hos en

procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En vecka efter utsittning av
trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med ldgre dosering.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt hAmmande effekt pa enzymsystemet 3-
betahydroxisteroidisomeras och blockerar darigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nér det anvénds for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
steroiderna glukokortikoid och mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsa. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent ACTH
(adrenokortikotropt hormon). Det har ingen direkt paverkan pé vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuléra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data frdn hundar har pévisat stora skillnader mellan individer. I en farmakokinetisk
studie av forsoksbeaglar varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram/ml/min hos hundar som
utfodrades och mellan 16 och 175 mikrogram/ml/min hos hundar som fastade. I allménhet férsvinner
trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman nar sitt hogsta vérde efter 0,5 till 2,5 timmar och gér
tillbaka till ursprungsvirdet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva
metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Dessutom finns inga bevis for att
trilostan eller dess metaboliter ackumuleras over tid. En studie av oral biotillgénglighet hos hundar
visar att trilostan absorberas i hdgre grad nér det ges tillsammans med mat.

Det har visats att trilostan frimst utsondras i feces hos ratta, vilket tyder pa utsondring via gallan som
huvudsaklig metaboliseringsvidg. Hos apa utsondras trilostan i lika méngder i feces och urin. Resultat
har visat att trilostan absorberas snabbt och vél fran magtarmkanalen hos bade ratta och apa och att det
ackumuleras i binjurarna hos ratta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 mén

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar



Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande forslutning av polypropen/hdgdensitetspolyeten
samt en polyetenpropp inuti en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartongask innehallande en flaska pa 30 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen
Kartongask innehallande en flaska pa 90 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Axience

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/313/001 (30 ml)
EU/2/24/313/002 (90 ml)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godk@nnandet: 06/05/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterinirmedicinskt lakemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Trilorale 50 mg/ml oral suspension for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans: Trilostan 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Renat vatten

Xantangummi

Natriumbensoat 1,5 mg

Natriumsackarin

Xylitol

Natriumdivitefosfatdihydrat

Citronsyramonohydrat eller citronsyra, vattenfri

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vanillin

Vit till benvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Det ar mycket viktigt att en exakt diagnos stélls géllande hyperadrenokorticism.



Om inget svar pd behandlingen mérks bor diagnosen omprdvas. Det kan vara nodvéndigt att 6ka
dosen.

Veterinérer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 16per dkad risk for pankreatit.
Det ar inte sdkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stills for hundar mellan 10 och 15 éar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att unders6ka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet ar kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kriaver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan bor vinta minst en ménad efter utsittning av mitotan innan man paborjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kénsliga for verkningarna av trilostan.

Léakemedlet bor anvdndas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan

medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvérdet. Regelbunden uppfoljning bor
ske.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skdlja i rikligt med vatten. Uppsdk ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med detta ldkemedel.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sdsom illamaende, krikningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och héll anvinda sprutor utom syn- och riackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare
och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar:

. K ) ) . . 2 . r2
Mindre vanliga Letargi”, anorexi-, krdkningar”, diarré

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




Sillsynta Hypoadrenokorticism, hypersalivering. Uppsvélld mage,

_ ) ataxi, muskeltremor, hudsjukdomar, njurinsufficiens® och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ,rif

Mycket sillsynta Svaghet’, adrenal nekros' och plétslig dod

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Akut Addisonkris (kollaps)

(kan inte berdknas fran tillgédngliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

% Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sérskilt om dvervakningen
inte dr adekvat (se avsnitt 3.9). Tecknen &r i allménhet reversibla inom en varierande tid efter att
behandlingen har satts ut.

Letargi, krikningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
beldgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avsldjas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avsldja artrit pé grund av sénkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsédljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och digivning
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet
Anvind inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra lakemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
overproduktion av binjurebarkshormon oftast forekommer hos dldre hundar kommer manga

av dem att behandlas med andra lakemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering
har observerats vid de kliniska studierna. Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivéer om
trilostan anvinds tillsammans med kaliumsparande diuretika eller angiotensinkonvertashdammare
(ACE-himmare). Om sadana ldkemedel anvédnds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-
bedomning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dddsfall (inklusive plotsliga dodsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Ges oralt en géng per dag tillsammans med mat.
Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg. Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestdms

via uppfoljning (se nedan). Om dosen behdver 0kas ska den dagliga engéngsdosen okas langsamt.
Tillfor den lagsta dos som kravs for att kontrollera de kliniska tecknen.
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Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfillena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent 6verviagas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges pa morgonen respektive kvéllen.

Ett litet antal djur kan behdva doser som dr betydligt hdgre an 10 mg per kg kroppsvikt per dag. 1
dessa fall bor lamplig ytterligare dvervakning genomforas.

Dosen kan berdknas pa foljande satt:

Daglig dos (rﬁl—g) x kroppsvikt (kg)

m
50 (F%)

Volym (ml) =

Anvind en annan produkt fér volymer under 0,1 ml.

Overvakning:

Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras
fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje ménad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det &r ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4—6 timmar efter medicineringen for att mojliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pé
morgonen &r att foredra eftersom detta gér det mojligt for veterindren att utfora uppfoljande 4
provtagningar 4—6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedomning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppfoljningen, bor
behandlingen avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Gér om ACTH-
stimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &r icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pé hyperadrenokorticism upptrader igen. Upprepa ACTH-
stimuleringstestet en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Skakas vél fore anvédndning.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgarder och motgift)

Overdosering kan medfora symtom pé hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,

kardiovaskuldra symtom, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intraffade efter langvarig behandling av

friska hundar med 36 mg/kg. D6dsfall kan dock forvintas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande

behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstillning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan

behodva anvindas beroende pé de kliniska symtomen.

I akuta 6verdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krikning och sedan ge aktiverat kol.

Iatrogen binjurebarkinsufficiens gér i allménhet snabbt tillbaka nir behandlingen avbryts. Hos en

procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En vecka efter utsittning av

trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med ldgre dosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt hAmmande effekt pa enzymsystemet 3-
betahydroxisteroidisomeras och blockerar darigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nar det anvinds for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
steroiderna glukokortikoid och mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsé. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent ACTH
(adrenokortikotropt hormon). Det har ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuléra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan individer. I en farmakokinetisk
studie av forsoksbeaglar varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram/ml/min hos hundar som
utfodrades och mellan 16 och 175 mikrogram/ml/min hos hundar som fastade. I allménhet forsvinner
trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman nar sitt hogsta vérde efter 0,5 till 2,5 timmar och gér
tillbaka till ursprungsvirdet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva
metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Dessutom finns inga bevis for att
trilostan eller dess metaboliter ackumuleras 6ver tid. En studie av oral biotillgénglighet hos hundar
visar att trilostan absorberas i hogre grad nir det ges tillsammans med mat.

Det har visats att trilostan framst utsondras i feces hos ratta, vilket tyder pa utsondring via gallan som
huvudsaklig metaboliseringsvég. Hos apa utsondras trilostan i lika méngder i feces och urin. Resultat

har visat att trilostan absorberas snabbt och vél fran magtarmkanalen hos bade ratta och apa och att det
ackumuleras i binjurarna hos ratta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ér
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 man

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande forslutning av polypropen/hdgdensitetspolyeten
samt en polyetenpropp inuti en kartong.
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Forpackningsstorlekar:

Kartongask innehéallande en flaska pa 10 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Kartongask innehéllande en flaska pa 25 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Kartongask innehéllande en flaska p& 36 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pd 5 ml av
polypropen

Kartongask innehéallande en flaska pa 50 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Kartongask innehallande en flaska pa 72 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Kartongask innehéllande en flaska pa 100 ml samt en doseringsspruta pa 1 ml och en p& 5 ml av

polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axience

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/24/313/003 (10 ml)

EU/2/24/313/004 (25 ml)

EU/2/24/313/005 (36 ml)

EU/2/24/313/006 (50 ml)

EU/2/24/313/007 (72 ml)

EU/2/24/313/008 (100 ml)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06/05/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).
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BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask — 10 mg/ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale 10 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 10 mg/ml

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

30 ml

Spruta for oral anvandning pa 1 ml och 5 ml

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axience

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/313/001 (30 ml)
EU/2/24/313/002 (90 ml)

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE/FLASKA (10 mg/ml — 90 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale 10 mg/ml oral suspension

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 10 mg/ml

3. DJURSLAG

Hund

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvédndning. Lis bipacksedeln fore anvdndning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiéa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Axience

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

HDPE/FLASKA (10 mg/ml — 30 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Trilostan 10 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 manader.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask — 50 mg/ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale 50 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 50 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

Spruta for oral anvandning pa 1 ml och 5 ml

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axience

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/313/003 (10 ml)
EU/2/24/313/004 (25 ml)
EU/2/24/313/005 (36 ml)
EU/2/24/313/006 (50 ml)
EU/2/24/313/007 (72 ml)
EU/2/24/313/008 (100 ml)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE/FLASKA (50 mg/ml — 72 ml och 100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale 50 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Trilostan 50 mg/ml

3. DJURSLAG

Hund

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvédndning. Lis bipacksedeln fore anvandning.

| 5.  KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Axience

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilorale

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Trilostan 50 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 manader.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Trilorale 10 mg/ml oral suspension for hundar

2. Sammansiittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Trilostan 10 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Vit till benvit suspension.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det &r mycket viktigt att en korrekt diagnos pa dverfunktion av binjurebarken stéllts.

Om inget svar pa behandlingen mirks bor diagnosen omprovas av veterinir. Dosokning kan vara
nédvandigt.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken l16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.
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Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen dverfunktion av binjurebarken i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sérskilt viktigt att undersdoka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet inte ska anvéndas i dessa fall.

Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes och verfunktion av binjurebarken tillsammans kréver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot Gverproduktion av binjurehormon innehallande
mitotan, bor vinta minst en ménad efter utsédttning av mitotan innan man péabdorjar behandling med
Trilorale. Noggrann 6vervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundar kan vara mer
kénsliga for verkningarna av trilostan.

Lakemedlet bor anvéndas med storsta forsiktighet pd hundar som redan har anemi (blodbrist),
eftersom den kan medfora ytterligare minskning av volymandelen roda blodkroppar i blodet.
Regelbunden uppfdljning bor ske.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehaller hjdlpamnet xylitol, vilket kan ge biverkningar om det
administreras i hoga doser. Administrering av Trilorale 10 mg/ml oral suspension for hundar i doser
som Overstiger 2 mg trilostan/kg kroppsvikt kan leda till xylitoltoxicitet. For att minska denna risk hos
hundar som behdver hogre doser én 2 mg trilostan/kg, anvind Trilorale 50 mg/ml oral suspension for
hundar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Trilostan kan paverka konshormoner genom att minska testosteronproduktionen och har egenskaper
som motverkar progesteron. Kvinnor som é&r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera
lakemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsok ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sdsom illamaende, krikningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sirskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och héll anvinda sprutor utom syn- och riackhéll for barn.

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

Driktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Mojligheten till interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Overproduktion av
binjurebarkshormon forekommer oftast hos dldre hundar dar manga av dem samtidigt behandlas med
andra lakemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har observerats i kliniska
undersokningar. Det finns dock risk att ett djur utvecklar hoga kaliumnivaer om Trilorale anvands
tillsammans med kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av hjartmedicin (ACE-
hdmmare). Om sédana ladkemedel anvinds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nyttabedémning,
eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodfall) hos hundar som
behandlats samtidigt med trilostan och vissa typer av hjartmedicin.
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Overdosering:
Overdosering kan leda till tecken p& underfunktion av binjurebarken (sl6het, anorexi (nedsatt aptit),

krékningar, diarré, kardiovaskuléra tecken, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intrdffade efter
langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock forvéntas om hogre doser ges
till hundar med 6verfunktion av binjurebarken.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och stodbehandling,
inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vétsketerapi, kan sittas in, beroende
pa symtomen.

I fall av akut 6verdos kan det vara lampligt att framkalla krdkning och sedan ge aktivt kol.

Eventuell nedsatt binjurebarksfunktion orsakad av 6verdosering gér i allmédnhet snabbt tillbaka nér
behandlingen avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli ldngvariga. En
vecka efter utsittning av trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med lédgre dosering.

7. Biverkningar

Hundar:

Mindre vanliga Sl6het?, anorexi (nedsatt aptit)?, krikningar?, diarré?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Hypoadrenokorticism (férsdmrad binjurebarksfunktion),

(1 61l 10 av 10 000 behandlade djur): hype?rsallver}ng ‘(okad salivutsondring). Uppsvalld mage,
ataxi (koordinationsproblem), muskelskakningar,

hudsjukdomar, nedsatt njurfunktion® och artrit

(ledproblem)®
Mycket sdllsynta Svaghet?, adrenal nekros (vivnadsddd i binjuren)' och
(férre dn 1 av 10 000 behandlade plotslig dod
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
Obestdmd frekvens Akut binjuresvikt (kollaps)

(kan inte berdknas fran tillgédngliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

% Dessa tecken kan uppsté i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om &vervakningen ar
otillracklig (se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”).
Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att behandlingen har satts ut.

Slohet, krdkningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i frdnvaro av
belagg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avsldjas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avsldja artrit pd grund av sénkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Lakemedlet ges via munnen en gang per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg. Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret,
vilket bestims med hjélp av dvervakning (se nedan). Om dosen behover 6kas ska den dagliga
engangsdosen okas ldngsamt. Tillfér den ldgsta dos som krévs for att halla de kliniska tecknen under
kontroll.

Om det behdvs hogre doser dn 2 mg trilostan/kg, anvénd “Trilorale 50 mg/ml oral suspension for
hundar”.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent vervédgas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvill.

Ett litet antal djur kan behdva doser som dr betydligt stérre 4n 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
sddana fall bor lamplig ytterligare Gvervakning séttas in.

Dosen kan berdknas pa foljande sétt:

Daglig dos (T{l—gg> x kroppsvikt (kg)

m
10 (F*‘f’)

Volym (ml) =

Overvakning:
Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras

fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje manad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst
viktigt att hunden kommer till veterindren 4—6 timmar efter att Trilorale givits till hunden, for adekvat
resultattolkning. Dosering pa morgonen é&r att foredra eftersom det gor det mojligt for din veterindr att
utfora dvervakningstester 4—6 timmar efter administreringen av dosen. Regelbunden bedémning av
sjukdomens kliniska utveckling ska ocksé utforas vid var och en av de ovanndmnda tidpunkterna.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppf6ljningen, bor
behandlingen upphdra i 7 dagar och sedan aterupptas med ldgre dos. Gor om ACTH-stimuleringstestet
efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &r icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen tills
kliniska symtom pé overfunktion av binjurebarken upptrader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet
en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Skakas vil fore anvdndning.

9. RAd om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
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Anvind inte detta 1dkemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte l&ngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar:

EU/2/24/313/001 — Kartongask innehéllande en flaska pa 30 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/002 — Kartongask innehéllande en flaska pd 90 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
07/2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstdnkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Axience Magnum Veterinarija SIA
Tour Essor - 14, rue Scandicci Ulbrokas street 23

93500 Pantin Riga, 1021
Frankrijk/France/Frankreich Latvija

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VETWEST LTD Axience

10 Poduevo Str Tour Essor - 14, rue Scandicci
BG 1113-Sofia 93500 Pantin - France

Ten: + 359 888713685 Tél: +33 141832310
ortho@vetwest.eu pharmacovigilance@axience.fr

Ceska republika

Samohyl group a. s.

Smetanova 1058

CZ-512 51 Lomnice nad Popelkou
Tel: +420 481 653 111

Magyarorszag

ALPHAVET Zxrt.

HU-1194 Budapest, Hoftherr Albert u. 42.
Tel: +36 22 534 500

E-mail: vevoszolgalat@alpha-vet.hu

obchod@samohyl.cz
Danmark Malta
Salfarm Danmark A/S Borg Cardona & Co. Ltd

Nordager 19,
DK-6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Axience

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

Eesti

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas street 23

Riga, 1021

Lati

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

EALado

Neocell Ltd

Veterinary Pharmaceuticals
10th klm Athens-Lamia
GR-144 52, Metamorfosi
Athens

TnA: 210 2844333
info@neocell.gr
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Eltex, Dr. J. Zammit Street,
MT-Balzan BZN 1434

Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
93500 Pantin - Frankrijk

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
NO-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
93500 Pantin - Frankreich

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr


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

Espaiia

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

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

PHOENIX Farmacija
Jezdovecka ulica 143, Jezdovec
HR-10 250 Lucko

Tel : +385 13650 111
info@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Interchem Ltd

Unit 29 Cookstown Industrial Estate
Second Avenue

Tallaght

IE-Dublin 24

D24V9FP

Tel: +353 1 451 8959
sadr@interchem.ie

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 0282950604
E-mail: info@ecuphar.it

Kvzpog

T.C.Christoforou Ltd

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,
Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca

TnA: + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa

Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321
E-mail:_info@ecuphar.pt

Rominia

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
RO-Bragadiru/Ilfov

Tél: + 40 729 290 738
client@monterovet.ro

Slovenija
VETPROMET
Cesta na Brdo 100,
SI-1000 LjubljanaS
Tel : 01 256 78 06
info@vetpromet.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svétokrizske nam. 11
SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel: +421 905 498 861

Email:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Hyllie Boulevard 34,
SE-215 32 Malmo

Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas street 23

Riga, LV-1021

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be



1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Trilorale 50 mg/ml oral suspension for hundar

P Sammansiittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Trilostan 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Vit till benvit suspension.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av primir leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Anvind inte vid overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda varningar:
Det dr mycket viktigt att en korrekt diagnos pa 6verfunktion av binjurebarken stillts.

Om inget svar pa behandlingen mirks bor diagnosen omprovas av veterinir. Dosokning kan vara
nédvandigt.

Veterinérer ska vara medvetna om att hundar med &verfunktion av binjurebarken 16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sidkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen 6verfunktion av binjurebarken i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sérskilt viktigt att undersdoka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet inte ska anvéindas i dessa fall.

Noggrann évervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.
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Forekomsten av diabetes och verfunktion av binjurebarken tillsammans kréver speciell 6vervakning.
En hund som tidigare behandlats med ldkemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan, bor védnta minst en méanad efter utséttning av mitotan innan man paborjar behandling med
Trilorale. Noggrann 6vervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundar kan vara mer
kénsliga for verkningarna av trilostan.

Lékemedlet bor anvéndas med storsta forsiktighet pa hundar som redan har anemi (blodbrist),
eftersom den kan medfora ytterligare minskning av volymandelen roda blodkroppar i blodet.
Regelbunden uppfdljning bor ske.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Trilostan kan paverka konshormoner genom att minska testosteronproduktionen och har egenskaper
som motverkar progesteron. Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bér undvika att hantera
lakemedlet.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Léakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsok ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sdsom illaméende, krikningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sirskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och hall anvinda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

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

Driktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Mojligheten till interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt. Overproduktion av
binjurebarkshormon forekommer oftast hos dldre hundar dir manga av dem samtidigt behandlas med
andra ldkemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har observerats i kliniska
undersokningar. Det finns dock risk att ett djur utvecklar hoga kaliumnivéer om Trilorale anvénds
tillsammans med kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av hjartmedicin (ACE-
himmare). Om sadana likemedel anvidnds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nyttabedomning,
eftersom det finns ett fatal rapporter om dddsfall (inklusive plotsliga dodfall) hos hundar som
behandlats samtidigt med trilostan och vissa typer av hjartmedicin.

Overdosering:
Overdosering kan leda till tecken pé underfunktion av binjurebarken (slohet, anorexi (nedsatt aptit),

krékningar, diarré, kardiovaskuléra tecken, cirkulationskollaps). Inga dodsfall intréffade efter
langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. D6dsfall kan dock forvintas om hogre doser ges
till hundar med 6verfunktion av binjurebarken.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och stédbehandling,
inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vétsketerapi, kan séttas in, beroende
pa symtomen.

I fall av akut 6verdos kan det vara lampligt att framkalla krikning och sedan ge aktivt kol.

Eventuell nedsatt binjurebarksfunktion orsakad av 6verdosering gar i allménhet snabbt tillbaka nér

behandlingen avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En
vecka efter utsdttning av trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med lagre dosering.
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7. Biverkningar

Hundar:

Mindre vanliga Slshet?, anorexi (nedsatt aptit)?, krikningar?, diarré?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Hypoadrenokorticism (férsdmrad binjurebarksfunktion),

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): hypc?rsallver}ng .(okad salivutsondring). Uppsvalld mage,
ataxi (koordinationsproblem), muskelskakningar,

hudsjukdomar, nedsatt njurfunktion® och artrit

(ledproblem)®
Mycket sdllsynta Svaghet?, adrenal nekros (vivnadsddd i binjuren)' och
(firre dn 1 av 10 000 behandlade plotslig dod
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):
Obestamd frekvens Akut binjuresvikt (kollaps)

(kan inte berdknas fran tillgdngliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

? Dessa tecken kan uppsta i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sérskilt om évervakningen ir
otillrdcklig (se avsnittet ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)”).
Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att behandlingen har satts ut.

Slohet, krdkningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
belagg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avsldjas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avslgja artrit p& grund av sinkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns 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 godkédnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvég(ar)
Lékemedlet ges via munnen en gang per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg. Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret,
vilket bestims med hjélp av 6vervakning (se nedan). Om dosen behover 6kas ska den dagliga
engangsdosen 0kas ldngsamt. Tillfor den ldgsta dos som krévs for att halla de kliniska tecknen under
kontroll.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfillena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent 6verviagas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvill.

Ett litet antal djur kan behdva doser som dr betydligt stdrre an 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
sddana fall bor lamplig ytterligare Gvervakning séttas in.

Dosen kan berdknas pa foljande satt:
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Daglig dos (rlr{l_gg> x kroppsvikt (kg)

m
50 (Hff)

Volym (ml) =

Anvénd en annan produkt for volymer under 0,1 ml.

Overvakning:
Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras

fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje ménad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst
viktigt att hunden kommer till veterindren 4—6 timmar efter att Trilorale givits till hunden, for adekvat
resultattolkning. Dosering pa morgonen ér att foredra eftersom det gor det mojligt for din veterinér att
utfora overvakningstester 4—6 timmar efter administreringen av dosen. Regelbunden bedémning av
sjukdomens kliniska utveckling ska ocksé utforas vid var och en av de ovanndmnda tidpunkterna.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppfoljningen, bor
behandlingen upphora i 7 dagar och sedan aterupptas med ldgre dos. Gor om ACTH-stimuleringstestet
efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen tills
kliniska symtom pa overfunktion av binjurebarken upptrader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet
en ménad efter det att behandlingen aterupptagits.

Skakas vil fore anvdndning.

9. Réad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvénds.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar:

EU/2/24/313/003 — Kartongask innehéllande en flaska p& 10 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/004 — Kartongask innehallande en flaska pa 25 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/005 — Kartongask innehéllande en flaska p& 36 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/006 — Kartongask innehéllande en flaska pa 50 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/007 — Kartongask innehéllande en flaska pa 72 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

EU/2/24/313/008 — Kartongask innehéllande en flaska p& 100 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och
en pa 5 ml av polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
07/2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
Axience

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

Peny0auka boearapus
VETWEST LTD

10 Poduevo Str

BG 1113-Sofia

Ten: + 359 888713685
ortho@vetwest.eu

Ceska republika
Samohyl group a. s.
Smetanova 1058

Lietuva

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas street 23

Riga, 1021

Latvija

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

Luxembourg/Luxemburg
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
93500 Pantin - France

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Magyarorszag
ALPHAVET Zrt.

HU-1194 Budapest, Hofherr Albert u. 42.
Tel: +36 22 534 500
E-mail: vevoszolgalat@alpha-vet.hu

CZ-512 51 Lomnice nad Popelkou
Tel: +420 481 653 111

obchod@samohyl.cz

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info(@salfarm.com

Deutschland

Axience

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

Eesti

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas street 23

Riga, 1021

Lati

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

EXAado

Neocell Ltd

Veterinary Pharmaceuticals
10th kIlm Athens-Lamia
GR-144 52, Metamorfosi
Athens

TnA: 210 2844333
info@neocell.gr
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Malta

Borg Cardona & Co. Ltd
Eltex, Dr. J. Zammit Street,
MT-Balzan BZN 1434

Tel: + 356 79941977
regulatory@borgcardona.com.mt

Nederland

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
93500 Pantin - Frankrijk

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
NO-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
93500 Pantin - Frankreich

Tél: + 33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr
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Espaiia

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

ES- 08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

Email: info@ecuphar.es

France

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 141832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

PHOENIX Farmacija
Jezdovecka ulica 143, Jezdovec
HR-10 250 Lucko

Tel : +385 13650 111
info@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Interchem Ltd

Unit 29 Cookstown Industrial Estate
Second Avenue

Tallaght

IE-Dublin 24

D24V9FP

Tel: +353 1 451 8959
sadr@interchem.ie

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 0282950604
E-mail: info@ecuphar.it

Kvzpog

T.C.Christoforou Ltd

12 Klimis Street, Agiou Fanouriou,
Aradippou Industrial Area
CY-7101 Larnaca

TnA: + 35799560155
drug.safety@tcc.com.cy

Polska

ScanVet Poland Sp. z. o.0.

Al Jerozolimskie 99 m.39

PL — 02-001 Warszawa

Tel.: + 48667689681
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1,
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321
E-mail:_info@ecuphar.pt

Rominia

SC MONTERO VET SRL
Celofibrei Street 25-27
RO-Bragadiru/Ilfov

Tél: + 40 729 290 738
client@monterovet.ro

Slovenija
VETPROMET
Cesta na Brdo 100,
SI-1000 Ljubljana
Tel : 01 256 78 06
info@vetpromet.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svétokrizske nam. 11
SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel: +421 905 498 861

Email:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Hyllie Boulevard 34,
SE-215 32 Malmo

Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

40



Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas street 23

Riga, LV-1021

Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp - Belgium

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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