< REPUBLICA
%  PORTUGUESA av

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetoryl 20 mg capsulas duras para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada capsula contém:

Substancia ativa:
Trilostano 20 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Didxido de titanio (E171)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Oxido de ferro preto (E172)

Amido de milho

Monoidrato de lactose

Estearato de magnésio

Gelatina

Céapsulas duras de gelatina com corpo cor de marfim e tampa preta com impressdo “VETORYL 20

b5

mg”.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Indicado no tratamento do hiperadrenocorticismo hipofise-dependente e adrenocortical-dependente
(Sindroma e doenga de Cushing).
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com doenca hepética primaria e/ou insuficiéncia renal.
N&o administrar a ces com peso inferior a 3 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
E essencial um diagndstico exato do hiperadrenocorticismo.

Quando aparentemente ndo ha resposta ao tratamento, o diagndstico 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. Esse risco pode ndo diminuir ap6s o tratamento com trilostano.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo é diagnosticada em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, frequentemente verificam-se outras patologias concomitantes. E
particularmente importante pesquisar casos de doenca hepética primaria e de insuficiéncia renal, pois
0 medicamento veterinario est4 contraindicado nestes casos.

Subsequentemente deverd realizar-se uma monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento. Devera
vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaéticas, os eletrélitos, a ureia e a creatinina.

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

O medicamento veterinario deverd ser administrado com extrema precaucdo em cdes com anemia
preexistente pois pode verificar-se diminuicdo do hematdcrito e da hemoglobina. Deve realizar-se um
acompanhamento regular.

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

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades antiprogesteronicas. As
capsulas ndo devem ser manuseadas por mulheres gravidas ou a tentar engravidar.

Lavar as maos com agua e sabdo apds a exposicao acidental e ap6s a utilizacao.

O conteldo das capsulas pode causar irritacdo e sensibilizacdo cutanea e ocular. Nao dividir ou abrir
as capsulas: no caso de abertura acidental das capsulas e de contacto dos granulos com os olhos ou
pele, lavar abundantemente com &gua corrente. Se a irritacdo persistir, dirija-se a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a trilostano ou algum dos excipientes devem evitar
contacto com o medicamento veterinario.
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Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Pouco frequentes letargia®°, anorexia®®
Ami ab Ai ina,b
(1 a 10 animais / 1000 animais vomitos™*, diarreia
tratados):
Raros hipoadrenocorticismo®
(1 a 10 animais / 10 000 animais hipersalivacdo®, distensdo abdominal®
tratados): ataxia“, tremores musculares®
) alteragGes dérmicas®
disfungéo renal®
artrite®
fraqueza®®,
Muito raros necrose adrenal’
(<1 animal / 10 000 animais tratados, morte stbita
incluindo notificagdes isoladas):

2 associados ao hipoadrenocorticismo iatrogénico, particularmente se a monitorizagdo ndo for adequada (ver

sec¢do 3.9); geralmente reversiveis dentro de um periodo varidvel a seguir a supresséo do tratamento.

btem-se verificado em cées tratados com trilostano na auséncia de evidéncia de hipoadrenocorticismo.

¢incluindo crise addisoniana aguda (colapso) (ver sec¢édo 3.10).

dleve.

¢ desmascarados pelo tratamento com este medicamento veterinario devido a uma redugdo dos niveis de
corticosteroides enddgenos.

f pode resultar em hipoadrenocorticismo.

Deve diferenciar-se entre a sindrome de desabituacdo de corticosteroides ou hipocortisolémia e o
hipoadrenocorticismo através da avaliacdo dos eletrdlitos no soro.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:
N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Fertilidade:
N&o administrar a animais que se destinem a reproducao.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A possibilidade de interagdo com outros medicamentos néo foi especificamente estudada.
Dado o hiperadrenocorticismo ocorrer tendencialmente em cées idosos, muitos receberdo medicacéo
concomitante. N&o se observaram interagdes nos estudos clinicos.

Deverd considerar-se o risco de desenvolvimento de hipercaliemia se o trilostano for usado
concomitantemente com diuréticos poupadores de potéassio ou inibidores da ECA. A utilizacdo
concomitante destes farmacos devera ser sujeita a uma analise beneficio-risco por parte do médico
veterinario. Foram reportados alguns casos de morte (incluindo morte subita) em cdes quando tratados
concomitantemente com um inibidor da ECA.

3.9 Posologia e via de administragio

Para administracéo oral.

A dose inicial para o tratamento é de aproximadamente 2 mg/kg com base nas combinacGes
disponiveis dos tamanhos de capsulas. Administrar uma vez ao dia, com as refeigoes.

Para assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser calculado com a maior precisao possivel.

Titule a dose de acordo com a resposta individual, conforme determinado por meio de monitorizacdo
(ver abaixo).

Se for necessério aumentar a dose, utilize combinagdes dos varios tamanhos das cépsulas por forma a
aumentar a dose diaria.

Uma vasta gama de tamanhos de capsulas permite uma dosagem perfeita para cada cdo. Administre a
dose mais baixa necessaria de forma a controlar os sinais clinicos.

Em altimo caso, se os sintomas ndo forem controlados de forma adequada durante um periodo inteiro
de interdose de 24 horas, considere 0 aumento da dose diéria total até 50% e a divisdo igual da mesma
entre as doses da manha e da noite.

Ndo dividir nem abrir as capsulas. Um pequeno numero de animais pode requerer doses
significativamente superiores a 10 mg/kg de peso corporal/dia. Nestas situacBes dever-se-a
implementar monitorizacdo adicional adequada.

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

Monitorizacéo:

No seguimento do diagndstico inicial e também apds cada ajuste de dose, deverdo ser recolhidas
amostras para andlises bioquimicas (incluindo eletrdlitos) e realizado um teste de estimulacdo com
ACTH pré-tratamento e depois no 10° dia, na 42 semana, na 122 semana e, posteriormente, de 3 em 3
meses. Para permitir uma interpretagdo exata dos resultados € imperativo que os testes de estimulagdo
da ACTH sejam realizados 4 — 6 horas ap6s a administracdo da dose. E preferivel administrar o
medicamento de manhd, o que permitira ao seu médico veterinario efetuar testes de monitorizacdo 4 a
6 horas apds a administracdo da dose. Também se devera fazer uma avaliagdo periédica da evolucédo
clinica em cada um dos tempos anteriormente mencionados.
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Na eventualidade, durante a monitorizacdo, de um teste de estimulagdo com ACTH néo ser
estimulante, o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois reiniciado com uma dose
mais baixa. Repetir o teste de estimulacdo da ACTH passados 14 dias. Se o resultado continuar néo
estimulante, parar o tratamento até que regressem os sinais clinicos de hiperadrenocorticismo. Repetir
0 teste de estimulacdo com ACTH um més apds reiniciar o tratamento.

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). N&do se registaram casos de mortalidade apds a
administracdo crénica de 32 mg/kg a cdes saudaveis, no entanto, ocorreram casos de mortalidade apés
a administracdo repetida de doses mais elevadas (40-67 mg/kg/dia) a cées saudaveis.

N&o existe um antidoto especifico para o trilostano. Devera interromper-se o tratamento e podera
iniciar-se, dependendo dos sinais clinicos, terapéutica de suporte, incluindo corticosteroides, corre¢cao
dos desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia.

Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a inducdo da emese seguida da administragéo de
carvao ativado.

Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica do cortex suprarrenal desaparece rapidamente apos a

interrupcdo do tratamento. No entanto, numa pequena percentagem de cdes, os efeitos podem

prolongar-se. Depois de uma semana de interrup¢do do tratamento com trilostano, o tratamento devera
ser reiniciado com uma dosagem baixa.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QHO2CAOL1.

4.2 Propriedades farmacodinédmicas

O trilostano inibe seletiva e reversivelmente o sistema enzimatico da 3p-hidroxisteroide isomerase,
bloqueando a producéo de cortisol, corticosterona e de aldosterona. Quando usado no tratamento do

hiperadrenocorticismo reduz a producgdo dos esteroides mineralocorticoides e glucocorticoides no
cortex da suprarrenal. Consequentemente, a concentra¢do circulante destes esteroides € reduzida. O
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trilostano também antagoniza a atividade da hormona adrenocorticotrofina (ACTH) exdgena. N&do tem
efeito direto sobre os sistemas cardiovascular ou nervoso central.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Os dados de farmacocinética em cdes demonstraram uma grande variabilidade interindividual. Num
estudo de farmacocinética em beagles de laboratério que receberam uma Unica cépsula dura de
Vetoryl 60 mg, a AUC variou entre 52 e 281 microgramas-minuto/ml em cées alimentados e entre 16
e 175 microgramas-minuto/ml em cées em jejum. Geralmente o trilostano é rapidamente removido do
plasma atingindo os méximos das concentracdes plasmaticas entre 0,5 e 2,5 horas e regressa
praticamente aos niveis iniciais entre a 62 e a 122 hora apds a administracdo. O principal metabolito do
trilostano, o cetotrilostano segue um comportamento 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 principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
5.3  Precauc0es especiais de conservagio

N&o conservar acima de 25 °C. Manter as tiras de blister dentro da embalagem exterior.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blisters de PVVC/PVdC/aluminio numa caixa de cartdo. Cada blister contém 10 cépsulas.
Tamanho da embalagem: 30 céapsulas.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1384/10/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30/10/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetoryl 20 mg cépsulas duras

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada capsula contém 20 mg de trilostano

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 capsulas.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

¢

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Administrar por via oral, uma vez ao dia com a comida.
N&o dividir nem abrir as capsulas.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter as tiras de blister dentro da embalagem exterior.
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\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1384/10/24DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

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

BLISTER

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

¢ |

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada capsula contém 20 mg de trilostano

3. NUMERO DO LOTE

Lot: {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Vetoryl 20 mg cépsulas duras para caes.

2. Composicao

Cada capsula contém 20 mg de trilostano.
Capsulas de gelatina duras com corpo cor de marfim e tampa preta com impressao “VETORYL 20

E3]

mg”.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicages de utilizagio

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

5. Contraindicacdes

N&o administrar a cdes que pesem menos de 3 kg.
N&o administrar a animais que sofram de doenca hepatica priméria e/ou insuficiéncia renal.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Se 0 seu cdo estiver a ser tratado com quaisquer outros medicamentos, é favor informar o seu médico
veterinario antes de administrar este medicamento veterinario.

Informar o seu médico veterinario caso o seu cdo sofra de doengas concomitantes, especialmente
doencas do figado ou rins, anemia ou diabetes mellitus.

Informe o seu médico veterinario caso esteja a planear a reprodugdo do seu cdo ou caso a sua cadela
esteja em estado gestante ou lactante.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

E essencial um diagnostico exato do hiperadrenocorticismo.

Quando aparentemente ndo ha resposta ao tratamento, o diagndstico 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. Esse risco pode ndo diminuir ap6s o tratamento com trilostano.

O medicamento veterindrio deve ser administrado com muito cuidado em cdes com anemia
preexistente, ja que podem ocorrer reducdes adicionais do volume celular do sangue e de hemoglobina.
Deve efetuar-se uma monitorizagéo regular.
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Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo sdo diagnosticados em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, frequentemente verificam-se outras patologias concomitantes. E
particularmente importante pesquisar casos de doenca hepética primaria e de insuficiéncia renal pois o
medicamento veterinario esta contraindicado nestes casos.

A presenca concomitante da diabetes mellitus e de hiperadrenocorticismo requer uma monitorizacéo
especifica.

Se um cdo foi previamente tratado com mitotano, a sua funcdo suprarrenal foi diminuida. A
experiéncia préatica aconselha deixar decorrer no minimo um més de intervalo entre a interrup¢do do
mitotano e o inicio do tratamento com trilostano. Aconselha-se a monitorizagdo cuidadosa da fungéo
suprarrenal pois estes cdes podem ser mais sensiveis aos efeitos do trilostano.

Subsequentemente devera realizar-se uma monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento. Devera
vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaticas, os eletrolitos, a ureia e a creatinina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades anti-progestagénicas. As
capsulas ndo devem ser manuseadas por mulheres gravidas ou a tentar engravidar.

Lavar as maos com agua e sabdo apds a exposicao acidental e ap6s a utilizacao.

O conteldo das capsulas pode causar irritacao e sensibilizagcdo cutanea e ocular. Nao dividir ou abrir
as capsulas; no caso de abertura acidental das capsulas e de contacto dos granulos com os olhos ou
pele, lavar abundantemente com &gua corrente. Se a irritacdo persistir, dirija-se a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a trilostano ou algum dos excipientes devem evitar
contacto com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Fertilidade:
N&o administrar a animais que se destinem a reproducao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A possibilidade de interagdo com outros medicamentos ndo foi especificamente estudada. Dado o
hiperadrenocorticismo ocorrer tendencialmente em c8es idosos, muitos receberdo medicagdo
concomitante. Nao se observaram interacfes 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 ECA. A utilizacdo concomitante destes farmacos devera ser
sujeita a uma analise beneficio-risco por parte do médico veterinario. Foram reportados alguns casos
de morte (incluindo morte stbita) em cdes quando tratados concomitantemente com um inibidor da
ECA.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode conduzir aos sinais de hipoadrenocorticismo. Devera interromper-se 0

tratamento e podera iniciar-se, dependendo dos sinais clinicos, terapéutica de suporte, incluindo
corticoesteroides, correcdo dos desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia. N&o se registaram casos de
mortalidade apds a administracdo crénica de 32 mg/kg a cdes saudaveis, no entanto, ocorreram casos
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de mortalidade ap6s a administragdo repetida de doses mais elevadas (40-67 mg/kg/dia) a cdes
saudaveis.

Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a inducdo da emese seguida da administracdo de
carv@o ativado.

Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica do cértex suprarrenal desaparece rapidamente apés a
interrupcdo do tratamento. No entanto, numa pequena percentagem de cées, os efeitos podem
prolongar-se. Depois de uma semana de interrup¢do do tratamento com trilostano, o tratamento devera
ser reiniciado com uma dosagem baixa.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Pouco frequentes letargia®?, anorexia (perda de apetite)P
Ami ab di inab
(1 a 10 animais / 1000 animais vamitos™, diarreia
tratados):
Raros hipoadrenocorticismo®
(1 a 10 animais / 10 000 animais hipersalivacdo (aumento da salivacéo)?, distenséo
tratados): abdominal®
' ataxia (descoordenacéo), tremores musculares®
alteragGes dérmicas ¢
disfungéo renal®
artrite® fraqueza®®
Muito raros necrose adrenalf
(<1 animal / 10 000 animais tratados, morte silbita
incluindo notificacdes isoladas):

2 associados ao hipoadrenocorticismo iatrogénico, particularmente se a monitorizacdo ndo for adequada;

geralmente reversiveis dentro de um periodo varidvel a seguir a supressdo do tratamento.

btem-se verificado em cées tratados com trilostano na auséncia de evidéncia de hipoadrenocorticismo.

¢incluindo crise addisoniana aguda (colapso).

dleve.

¢ desmascarados pelo tratamento com este medicamento veterinario devido a uma reducdo dos niveis de
corticosteroides enddgenos.

f pode resultar em hipoadrenocorticismo.

Deve diferenciar-se entre a sindrome de desabituacdo de corticosteroides ou hipocortisolémia e o
hipoadrenocorticismo através da avaliacdo dos eletrdlitos no soro.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Para administracéo oral.

A dose inicial para o tratamento é de aproximadamente 2 mg/kg com base nas combinacGes
disponiveis dos tamanhos de capsulas. Administrar uma vez ao dia com a comida.

Para assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser calculado com a maior precisao possivel.
Titule a dose de acordo com a resposta individual, conforme determinado por meio de monitorizacéo
(ver abaixo). Se for necessario aumentar a dose, utilize combinag6es dos varios tamanhos das capsulas
por forma a aumentar a dose didria. Uma vasta gama de tamanhos de capsulas permite uma dosagem
perfeita para cada cdo. Administre a dose mais baixa necessaria de forma a controlar os sinais clinicos.

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

Um pequeno namero de animais pode requerer doses significativamente superiores a 10 mg/kg de
peso corporal/dia. Nestas situaces dever-se-a implementar monitorizagao adicional adequada.

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

Monitorizag&o:

No seguimento do diagnéstico inicial e também ap6s cada ajuste de dose, deverdo ser recolhidas
amostras para andlises bioquimicas (incluindo eletrdlitos) e realizado um teste de estimulacdo com
ACTH pré-tratamento e depois no 10° dia, na 42 semana, na 122 semana e, posteriormente, de 3 em 3
meses. Para permitir uma interpretacdo exata dos resultados é imperativo que os testes de estimulagdo
da ACTH sejam realizados 4-6 horas ap6s a administracdo da dose.

E preferivel administrar o medicamento de manh4, o que permitira ao seu médico veterinario efetuar
testes de monitorizacéo 4 a 6 horas ap6s a administragéo da dose.

Também se devera fazer uma avaliacdo periodica da evolucdo clinica em cada um dos tempos
anteriormente mencionados.

Na eventualidade, durante a monitorizacdo, de um teste de estimulagio com ACTH néo ser
estimulante, o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois reiniciado 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 a reiniciacdo do tratamento.

Os cdes devem ser monitorizados em intervalos regulares para a doenca hepatica primaria, doenca
renal e para a diabetes mellitus.
9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

N&o dividir nem abrir as capsulas.
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10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Manter as tiras de blister dentro da embalagem exterior.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
caixa depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e 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 veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1384/10/24DFVPT.

Caixa de cartdo com 30 capsulas.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

10/2024.

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/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

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

17.  Outras informacg6es
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