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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetoryl 60 mg comprimidos mastigaveis para caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:

Trilostano 60 mg.

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Amido de milho

Lactose, monohidrato

Celulose, microcristalina

Amido glicolato de sodio (tipo A)
Silica, coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Levedura (seca)

Sabor a frango

Comprimido mastigavel de 11 mm, castanho-claro com pintas castanhas, com formato redondo e
convexo, aromatizado, com uma linha de quebra em forma de cruz de um dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Indicado no tratamento do hiperadrenocorticismo hipdfise-dependente e adrenocortical-dependente
(Sindroma e Doenca de Cushing).

3.3 Contraindicag¢oes

N&o administrar em animais com doencga hepatica primaria ¢/ou insuficiéncia renal.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar em caes com peso inferior a 3 kg.
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3.4 Adverténcias especiais

E essencial haver um diagnostico exato do hiperadrenocorticismo.

Caso ndo haja resposta aparente ao tratamento, o diagnostico deve ser reavaliado. Pode ser necessario
aumentar a dose.

Os médicos veterinarios devem estar cientes de que os cdes com hiperadrenocorticismo apresentam risco
aumentado de pancreatite. Este risco pode ndo diminuir apds o tratamento com trilostano.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo sdo diagnosticados em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, verificam-se frequentemente outros processos patologicos
concomitantes. E particularmente importante pesquisar casos de doenga hepatica priméaria e de
insuficiéncia renal, uma vez que o medicamento veterinario esta contraindicado nestes casos.
Subsequentemente, devera realizar-se uma monitoriza¢do cuidadosa durante o tratamento. Deverdo
vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaticas, os eletrolitos, a ureia e a creatinina.

A presenga concomitante de diabetes mellitus e hiperadrenocorticismo requer uma monitorizacdo
especifica. Se um cdo tiver sido previamente tratado com mitotano, a sua fungdo suprarrenal esta
diminuida. A experiéncia pratica aconselha deixar decorrer no minimo um més de intervalo entre a
interrup¢do do mitotano ¢ o inicio do tratamento com trilostano. Aconselha-se a monitorizagao
cuidadosa da fungdo suprarrenal pois estes cdes podem ser mais sensiveis aos efeitos do trilostano.

O medicamento veterinario devera ser administrado com extrema precaugdo em cdes com anemia
preexistente, pois podem ocorrer mais redu¢des no volume de células concentradas. Os caes devem ser
monitorizados em intervalos regulares para a doenga hepatica primaria, doenca renal e diabetes mellitus.
Os comprimidos sdo aromatizados. De forma a evitar ingestdes acidentais, guardar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario a animais:

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades antiprogestagénicas. Mulheres
gravidas ou que pretendam engravidar devem evitar manusear este medicamento veterinario.

Lavar as méos ap0s a utilizacdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao trilostano ou a outros
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A fim de prevenir que criangas tenham acesso aos comprimidos, os blisters usados devem ser
armazenados na caixa de cartdo original, longe da vista e do alcance das criangas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. A ingestdo acidental pode causar efeitos adversos incluindo vomitos e diarreia.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Incomuns Letargia®®, anorexia®®, vomitos*®, diarreia®®
(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):
Raros Hipoadrenocorticismo®, hipersalivag¢do®, distensao
(1 a 10 animais / 10 000 animais | abdominal!, ataxia?, tremores musculares’, alteragdes
tratados): cutineas’, insuficiéncia renal®, artrite®, fraqueza®®
Muito raros Necrose suprarrenalf, morte subita
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

® associados a hipoadrenocorticismo iatrogénico, em particular se a monitoriza¢ao ndo for adequada
(ver Secc¢do 3.9); geralmente reversivel dentro de um periodo variavel a seguir a descontinuagdo do
tratamento.

foi verificada em cées tratados com trilostano na auséncia de evidéncia de hipoadrenocorticismo.

¢ inclui Crise Addisoniana Aguda (prostragdo) (ver Seccdo 3.10).

ligeira

¢ desmascarada pelo tratamento com o medicamente devido a uma redugdo dos niveis de
corticosteroides enddgenos.

pode resultar em hipoadrenocorticismo

Deve diferenciar-se entre a sindrome de privagdo corticosteréide ou hipocortisolémia e o
hipoadrenocorticismo através da avaliagdo dos eletrolitos séricos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
o Folheto Informativo para obter as respetivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a cadelas gravidas ou lactantes.

Fertilidade:

N&o administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

A possibilidade de interagdes com outros medicamentos ndo foi especificamente estudada. Dado o

hiperadrenocorticismo tender a ocorrer em caes idosos, muitos receberdo medica¢ao concomitante. Nao
se observaram interacdes nos estudos clinicos.
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Devera considerar-se o risco de desenvolvimento de hipercaliémia se o trilostano for usado
concomitantemente com diuréticos poupadores de potassio ou inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina (ECA). A administragdo concomitante destes fArmacos devera ser sujeita a uma analise
risco-beneficio por parte do médico veterinario, dado que foram reportados casos de morte (incluindo
morte subita) em cdes quando tratados concomitantemente com trilostano e um inibidor da ECA.

3.9 Posologia e via de administracao

Para administragao oral.
A dose inicial para tratamento ¢ de aproximadamente 2 mg/kg.
Administrar uma vez por dia, com a comida.

Para obter a dosagem correta, dever-se-a determinar o peso corporal com a maior precisdo possivel.
Dever-se-a titular a dose de acordo com a resposta individual, tal como determinado por meio de
monitorizagdo (ver abaixo). Se for necessario aumentar a dose, utilize combinagdes dos varios tamanhos
dos comprimidos para aumentar gradualmente a dose diaria. Uma ampla gama de tamanhos divisiveis
permite uma dosagem perfeita para cada cdo. Administre a dose minima necessaria para controlar os
sinais clinicos.

Em ultimo caso, se os sintomas ndo forem adequadamente controlados durante um periodo inteiro de
interdose de 24 horas, considere o aumento da dose diaria total até 50% e a divisdo igual da mesma entre
as doses da manha e da noite.

Um pequeno nimero de animais pode requerer doses significativamente superiores a 10 mg/kg de peso
corporal por dia. Nestas situa¢des, dever-se-a implementar uma monitorizagado adicional adequada.

Podera ser necessario ajustar a dose se o tratamento do c@o transitar de capsulas duras Vetoryl para
comprimidos mastigaveis Vetoryl, ou vice-versa, visto ndo ser possivel assegurar uma permutabilidade
rigorosa entre os dois medicamentos.

Monitorizacao:

No seguimento do diagnoéstico inicial e também apds cada ajuste de dose, deverdo ser recolhidas
amostras para analises bioquimicas (incluindo eletrolitos) e devera ser realizado um teste de estimulagao
com hormona adrenocorticotréfica (ACTH) pré-tratamento depois no 10.° dia, na 4. semana, na 12.*
semana e, subsequentemente, de 3 em 3 meses, para controlo a intervalos regulares, ou caso se transite
de capsulas duras Vetoryl para comprimidos mastigaveis Vetoryl, ou vice-versa. Para permitir uma
interpretagdo exata dos resultados é imperativo que os testes de estimulagdo com ACTH sejam
realizados 4-6 horas apds a administragio da dose. E preferivel a administragdo do medicamento de
manha, ja que permitird ao seu médico veterinario efetuar testes de monitorizagdo 4-6 horas apos a
administracdo da dose. Também se devera fazer uma avaliag@o perioddica da evolugdo clinica em cada
um dos tempos anteriormente mencionados.

Na eventualidade durante a monitoriza¢do, de um teste de estimulacdo com ACTH néo ser estimulante,
o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois retomado com uma dose mais baixa.
Repetir o teste de estimulagdo da ACTH passados 14 dias. Se o resultado continuar ndo estimulante,
parar o tratamento até que regressem os sinais clinicos de hiperadrenocorticismo. Repetir o teste de
estimulagdo com ACTH um més apds reiniciar o tratamento.

Os comprimidos podem -ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, de forma a assegurar uma dosagem
correta. Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado riscado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.
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2 partes iguais: com os polegares em ambos os lados do comprimido, pressione para baixo.
4 partes iguais: pressione com o polegar no meio do comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A sobredosagem pode conduzir aos sinais de hipoadrenocorticismo (letargia, anorexia, vomitos,
diarreia, sinais cardiovasculares, colapso). Nao se registaram mortalidades ap6s a administracao cronica
de 32 mg/kg em cdes saudaveis, no entanto, podem prever-se mortalidades caso sejam administradas
doses superiores em cdes com hiperadrenocorticismo.

Nio existe um antidoto especifico para o trilostano. Dever-se-a interromper o tratamento ¢ dependendo
dos sinais clinicos, poder-se-a iniciar terapéutica de suporte, incluindo corticosteroides, correg¢do dos
desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia.

Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a indugdo da emese seguida da administragdo de
carvao ativado. Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica adrenocortical desaparece rapidamente
apos a interrupgdo do tratamento. No entanto, os efeitos podem prolongar-se numa pequena percentagem
de cédes. Depois de uma semana de interrupgdo do tratamento com trilostano, o tratamento devera ser
retomado com uma dosagem baixa.

3.11 Restricdes especiais de utilizaciao e condi¢cdes especiais de utilizacao, incluindo restricdes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nio aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nio aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QHO2CAOLI.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O trilostano inibe seletiva e reversivelmente o sistema enzimatico da 3beta-hidroxisteroide isomerase,

bloqueando a produgdo de cortisol, corticosterona e aldosterona. Quando usado no tratamento do
hiperadrenocorticismo, reduz a producdo dos esteroides glucocorticoides e mineralocorticoides no
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cortex suprarrenal. Consequentemente, a concentragdo circulante destes esteroides é reduzida. O
trilostano também antagoniza a atividade da hormona adrenocorticotrofina (ACTH). Nao tem efeito
direto sobre os sistemas cardiovascular ou nervoso central.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os dados de farmacocinética em cdes demonstraram uma ampla variabilidade inter-individual. Num
estudo em cdes Beagle alimentados, ap6s administra¢do de uma capsula dura Vetoryl de 60 mg, a Cmax
meédia foi de 2820 ng/ml (intervalo entre 300 e 9340 ng/ml), a AUC média foi de 169 (intervalo entre
79 e 630 microgramas/minuto/ml) e a semivida média harmonica foi de 2,8 horas (intervalo de 1,2 a 8,7
horas); ap6s administra¢do de um comprimido mastigavel Vetoryl de 60 mg, a Cmax média foi de 6360
ng/ml (intervalo de 962 a 8300 ng/ml), a AUC média foi de 218 microgramas/minuto/ml (intervalo de
84 a 666 microgramas/minuto/ml) e a semivida média harmonica foi de 2,5 horas (intervalo de 1,1 a
17,3 horas).

Geralmente, o trilostano ¢ rapidamente removido do plasma atingindo os maximos das concentragdes
plasmaticas entre 0,5 e¢ 2,5 horas e regressa praticamente aos niveis iniciais seis a doze horas apos
administracdo. O metabolito primario ativo do trilostano, o cetotrilostano, segue um padrao similar.
Além disso, ndo se evidenciou que o trilostano ou os seus metabolitos se acumulem com o tempo. Um
estudo de biodisponibilidade oral em cdes demonstrou que o trilostano foi mais extensivamente
absorvido quando administrado com a comida.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades

Nio aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

As parcelas dos comprimidos devem ser guardadas no blister original e na caixa de cartdo exterior e
devem ser usados na administragdo seguinte.

Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Blister de aluminio — poliamida/aluminio/PVC.
Cada blister contém 10 comprimidos. Caixa de cartdo de 1, 3, 5, 6 ou 10 blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1384/08/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 30/04/2024.

9. DATA DA ULTIMA REV!S[&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na Base de Dados de
Medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2024
Pagina 8 de 20



Direcao Geral
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS A
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em abril de 2024
Pagina 9 de 20



-
8w
2

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em abril de 2024
Pagina 10 de 20

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria



, (
@ REPUBLICA 'ala
%~ PORTUGUESA ul a V

| Diregao Geral
|| de Alimentagao

AGRICULTURA E PESCAS J P
@ e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetoryl 60 mg comprimidos mastigaveis

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 60 mg de trilostano

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
100 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

tad

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

As parcelas dos comprimidos devem ser guardadas no blister original e na caixa de cartdo exterior e
devem ser usados na administragdo seguinte.
Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.
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‘ 10. MENCAO “ANTES DE USAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO.”

Antes de usar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1384/08/24DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetoryl

tal

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

60 mg/comprimido

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

[Dechra Regulatory B.V. logo]
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Vetoryl 60 mg comprimidos mastigaveis para caes.
2. Composicao

Cada comprimido contém:
Trilostano 60 mg.

Comprimido mastigavel de 11 mm, castanho-claro com pintas castanhas, com formato redondo e
convexo, com sabor, com uma linha de quebra em forma de cruz de um lado.

3. Espécies-alvo

Caes.
4. Indicacoes de utilizacio

Indicado no tratamento do hiperadrenocorticismo hipéfise-dependente ¢ adrenocortical-dependente
(Sindroma e Doenca de Cushing).

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais com doenga hepatica primaria e/ou insuficiéncia renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar em caes com peso inferior a 3 kg.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

E essencial haver um diagnostico exato do hiperadrenocorticismo.

Caso ndo haja resposta aparente ao tratamento, o diagnostico deve ser reavaliado. Pode ser necessario
aumentar a dose.

Os médicos veterinarios devem estar cientes de que os caes com hiperadrenocorticismo apresentam risco
acrescido de pancreatite. Este risco pode ndo diminuir apds o tratamento com trilostano.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo sdo diagnosticados em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, verificam-se frequentemente outros processos patologicos
concomitantes. E particularmente importante pesquisar casos de doenga hepatica priméaria e de
insuficiéncia renal, uma vez que o medicamento veterinario esta contraindicado nestes casos.
Subsequentemente, devera realizar-se uma monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento. Deverdo
vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaticas, os eletrolitos, a ureia e a creatinina.
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A presenga concomitante de diabetes mellitus e hiperadrenocorticismo requer uma monitorizacdo
especifica. Se um cao tiver sido previamente tratado com mitotano, a sua fungdo suprarrenal estara
diminuida. A experiéncia pratica aconselha deixar decorrer no minimo um més de intervalo entre a
interrup¢do do mitotano ¢ o inicio do tratamento com trilostano. Aconselha-se a monitorizagao
cuidadosa da fun¢do suprarrenal pois estes cdes podem ser mais sensiveis aos efeitos do trilostano.

O medicamento veterinario deve ser administrado com extrema precaugdo em cdes com anemia
preexistente, pois podem ocorrer mais reducdes no volume de células concentradas. Os caes devem ser
monitorizados em intervalos regulares para a doenga hepatica primaria, doenca renal e diabetes mellitus.
Os comprimidos sdo aromatizados. Por forma a evitar ingestdes acidentais, guardar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario a animais:

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades antiprogestagénicas. Mulheres
gravidas ou que pretendam engravidar devem evitar manusear este medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a utilizagdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao trilostano ou a outros
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A fim de prevenir que criangas tenham acesso aos comprimidos, os blisters usados devem ser
armazenados na caixa de cartdo original, longe da vista e do alcance das criangas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. A ingestio acidental pode causar efeitos adversos incluindo vomitos e diarreia.

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a cadelas gravidas ou lactantes.
Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

A possibilidade de interagdes com outros medicamentos ndo foi especificamente estudada. Dado o
hiperadrenocorticismo tender a ocorrer em caes idosos, muitos receberdo medica¢ao concomitante. Nao
se observaram interacdes nos estudos clinicos.

Devera considerar-se o risco de desenvolvimento de hipercaliémia se o trilostano for usado
concomitantemente com diuréticos poupadores de potassio ou inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina (ECA). A administragdo concomitante destes farmacos devera ser sujeita a uma analise
risco-beneficio por parte do médico veterinario, dado que foram reportados casos de morte (incluindo
morte subita) em caes quando tratados concomitantemente com trilostano e um inibidor da ECA.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem do medicamento, consulte imediatamente o seu médico veterinario.

A sobredosagem pode conduzir aos sinais de hipoadrenocorticismo (letargia, anorexia, vomitos,
diarreia, sinais cardiovasculares, colapso). Nao se registaram mortalidades ap6s a administracdo cronica
de 32 mg/kg em cdes saudaveis, no entanto, podem prever-se mortalidades caso sejam administradas
doses superiores em cdes com hiperadrenocorticismo.

Nao existe um antidoto especifico para o trilostano. Dever-se-4 interromper o tratamento e, dependendo
dos sinais clinicos, poder-se-a iniciar terapéutica de suporte, incluindo corticosteroides, corre¢do dos
desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia.
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Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a indugdo da emese seguida da administragdo de
carvao ativado.

Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica adrenocortical desaparece rapidamente

apos a interrupgdo do tratamento. No entanto, numa pequena percentagem de caes, os efeitos podem
prolongar-se. Depois de uma semana de interrupgao do tratamento com trilostano, o tratamento devera
ser retomado com uma dosagem baixa.

7. Eventos adversos

Cies:
Incomuns Letargia®®, anorexia®®, vomitos*®, diarreia®®
(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):
Raros Hipoadrenocorticismo®, hipersalivagdo®, distensdo
(1 a 10 animais / 10 000 animais | abdominal?, ataxia, tremores musculares’, alteragdes
tratados): cutineas!, insuficiéncia renal®, artrite®, fraqueza®®
Muito raros Necrose suprarrenalf, morte subita
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

associados a hipoadrenocorticismo iatrogénico, em particular se a monitorizagdo nao for adequada
(ver Seccao “Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragdo”); geralmente reversivel
dentro de um periodo variavel a seguir a descontinuagao do tratamento.

foi verificada em cées tratados com trilostano na auséncia de evidéncia de hipoadrenocorticismo.

¢ inclui Crise Addisoniana Aguda (prostragdo) (ver Secgdo “Adverténcias especiais”).

ligeira

desmascarada pelo tratamento com o medicamente devido a uma redugdo dos niveis de
corticosteroides enddgenos.

pode resultar em hipoadrenocorticismo

Deve diferenciar-se entre a sindrome de privagdo corticosterdide ou hipocortisolémia e o
hipoadrenocorticismo através da avaliagdo dos eletrolitos séricos.

f

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao mencionados neste
folheto, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagcdo de Introdugdo no
Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administracédo oral.
A dose inicial para tratamento ¢ de aproximadamente 2 mg/kg.
Administrar uma vez por dia, com a comida.

Para obter a dosagem correta, dever-se-a determinar o peso corporal com a maior precisdo possivel.

O médico veterinario ajustara a dose de acordo com a resposta individual, tal como determinado na
monitorizagdo (ver em baixo). Se for necessario aumentar a dose, utilize combinag¢des dos varios
tamanhos das capsulas por forma a aumentar gradualmente a dose diaria. Uma ampla gama de tamanhos
divisiveis permite uma dosagem perfeita para cada cdo. Administre a dose minima necessaria para
controlar os sinais clinicos.
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Em ultimo caso, se os sintomas ndo forem adequadamente controlados durante um periodo inteiro de
interdose de 24 horas, considere o aumento da dose diaria total até 50% e a divisdo igual da mesma entre
as doses da manha e da noite.

Um pequeno nimero de animais pode requerer doses significativamente superiores a 10 mg/kg de peso
corporal por dia. Nestas situa¢des, dever-se-a implementar uma monitorizagado adicional adequada.

Podera ser necessario ajustar a dose se o tratamento do cdo for alterado de capsulas duras Vetoryl para
comprimidos mastigaveis Vetoryl, ou vice-versa, visto ndo ser possivel assegurar uma permutabilidade
rigorosa entre os dois medicamentos.

Monitorizacao:

No seguimento do diagnoéstico inicial e também apds cada ajuste de dose, deverdo ser recolhidas
amostras para analises bioquimicas (incluindo eletrolitos) e devera ser realizado um teste de estimulagao
com hormona adrenocorticotréfica (ACTH) pré-tratamento depois no 10.° dia, na 4. semana, na 12.*
semana ¢, subsequentemente, de 3 em 3 meses, para controlo a intervalos regulares, ou caso se transite
de capsulas duras Vetoryl para comprimidos mastigaveis Vetoryl, ou vice-versa. Para permitir uma
interpretagdo exata dos resultados ¢ imperativo que os testes de estimulagdo com ACTH sejam
realizados 4 6 horas ap6s a administragdo da dose. E preferivel a administragdo do medicamento de
manha j& que permitird ao seu médico veterinario efetuar testes de monitorizagdo 4 6 horas apds a
administracdo da dose. Também se devera fazer uma avaliagao periddica da evolugdo clinica em cada
um dos tempos anteriormente mencionados.

Na eventualidade durante a monitoriza¢do de um teste de estimulagdo com ACTH nio ser estimulante,
o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois retomado com uma dose mais baixa.
Repetir o teste de estimulagdo da ACTH passados 14 dias. Se o resultado continuar ndo estimulante,
parar o tratamento até que regressem os sinais clinicos de hiperadrenocorticismo. Repetir o teste de
estimulacdo com ACTH um més ap0s reiniciar o tratamento.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Os comprimidos podem sem divididos em 2 ou 4 partes iguais, de forma a assegurar uma dosagem

correta. Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado riscado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.

DAL

2 partes iguais: com os polegares em ambos os lados do comprimido, pressione para baixo.
4 partes iguais: pressione com o polegar no meio do comprimido.
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10. Intervalos de seguranca

Nio aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacgio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

As parcelas dos comprimidos devem ser guardadas no blister original e na caixa de cartdo exterior e
devem ser usados na administragdo seguinte. Nao utilizar este medicamento veterinario depois de
expirado o prazo de validade indicado no blister ap6s Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo
dia do més indicado.

Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.

12. Precaucgoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo
s30 necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1384/08/24DFVPT.

Caixa de cartdo de 1, 3, 5, 6 ou 10 blisters. Cada blister contém 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2024.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na Base de Dados de
Medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

The Netherlands

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

{logo6tipo da empresal]

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdao no Mercado.
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