BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

AKktivt stof: Trilostan 10 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Glycerol

Vand, renset

Xanthangummi

Natriumbenzoat 1,5 mg

Natriumsaccharin

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Citronsyre, monohydrat eller citronsyre, vandfri

Silica, kolloid vandfri

Vanillin

Hyvid til offwhite suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.



3.4 Seerlige advarsler
Det er yderst vigtigt at stille en pracis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vaere nedvendigt at oge
dosis.

Dyrlegen ber vaere opmerksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke nedvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

3.5 Seerlige forsigtigchedsregler vedroerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vare andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersoge
hundene for primer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfaelde.

Hunden bar overvéges ngje under behandlingen. Det er is@r vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kreves der serlig overviagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vere reduceret.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en méned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrddes, idet hunde kan vare
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinerlegemidlet ber anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af hamatokrit og heemoglobin-niveauet. Regelmeessig
overvagning ber foretages.

Veterinerlegemidlet indeholder hjelpestoffet xylitol, som kan forarsage bivirkninger, hvis det
administreres i hgje doser. Administration af Trilocur 10 mg/ml oral suspension til hunde i doser pa
over 2 mg trilostan/kg legemsvagt kan potentielt medfere xylitol-forgiftning. For at mindske denne
risiko hos hunde, der kraver doser pa mere end 2 mg trilostan/kg, anvendes Trilocur oral suspension,
50 mg/ml, til hunde.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Lagemidlet bar
ikke héndteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forseger at blive gravide.

Vask ha&nderne med vand og s&be efter brug eller ved uforsatlig kontakt med produktet.
Veterinerlegemidlet kan medfere irritation af huden og gjnene samt forérsage
overfalsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege laegehjelp.

Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat ber undga kontakt
med veterinerlegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfere skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
ber udvises forsigtighed for at undga, at iseer bern utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte spraojter utilgengeligt for bern. I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
straks sgges legehjzlp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.



3.6  Bivirkninger

Hunde:

Tkke almindelig Lethargi’, anoreksi’, opkastning?, diarré?

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):

Sjalden hypoadrenokorticisme, oget spytafsondring. Oppustethed,
) ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | ,1iis?

dyr):

Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekroes' og pludselig ded

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut addisonisk krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

! Kan medfore hypoadrenokorisme.

? Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstraekkelig (se pkt. 3.9). Symptomerne er som oftest reversible og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

3 Kan afsleres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslere eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Dragtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avisdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersegt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optraeder hovedsageligt hos aldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi ber
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlegen ber vegte fordele og risici ved samtidig brug af sidanne praparater, idet der har
vaeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-hammer pa samme tid.



3.9 Administrationsveje og dosering
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som legges
fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er nedvendigt at ege dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op.

Trilocur, oral suspension, 10 mg/ml, til hunde ber ikke gives ved doser pd mere end 2 mg trilostan/kg
legemsvaegt. Hos hunde, hvor det er nedvendigt med hgjere doser end 2 mg trilostan/kg, anvendes,
Trilocur, oral suspension, 50 mg/ml, til hunde. Se pkt. 3.5, Sarlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til. Giv altid den lavest mulige dosis, som
medforer, at de kliniske tegn er under kontrol.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at forage dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis
op pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere nedvendigt med doser, der ligger vasentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. I disse tilfelde ber overvidgningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som folger:

Daglig dosis (rlr{l_gg) x legemsveegt (kg)

Meaengde (ml) = 10 (%)
ml

Overvagning:

Inden behandlingen pdbegyndes, ber der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. méned efter den forste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrleege
mulighed for at udfere overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de
ovennavnte tidspunkter bar der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfelde af, at der ikke sker en reaktion pA ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pdbegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa
stimuleringen, ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn p& hyperadrenocorticisme vender
tilbage. En maned efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.
3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Overdosering kan medfere tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende administration af 36 mg /kg til raske hunde,
er der ikke observeret nogen dedsfald. Der mé dog forventes en vis dedelighed, hvis hejere doser
gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik antidot mod trilostan. Behandlingen ber afbrydes, og understettende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaskebehandling kan vere
indiceret afheengigt af de kliniske tegn

I tilfelde af akut overdosering kan det vere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af
administration af aktivt kul.



Efter ophert behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en
lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forleb. Efter én behandlingsfti uge, ber
behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet kode:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Trilostan heemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3-beta hydroxysteroid isomerase og
blokerer dermed for produktionen af kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det anvendes til
behandling af hyperadrenokorticisme reducerer stoffet produktionen af glukokortikoide og
mineralokortikoide steroider i binyrebarken. Hermed reduceres de cirkulerende koncentrationer af
disse steroider. Trilostan modvirker desuden aktiviteten af adrenokorticotropt hormon (ACTH). Stoffet
har ingen direkte effekt pa centralnervesystemet eller kredslgbet

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetiske data har vist stor variation mellem de enkelte hunde. I et farmakokinetisk studie hos
laboratoriebeagler varierede AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min. hos ikke-fastende hunde og fra 16
til 175 mikrogram/ml/min. hos fastende hunde. Almindeligvis forsvinder trilostan hurtigt fra plasma.
Maksimumkoncentrationen i plasma nas efter 0,5 til 2,5 timer og vender tilbage til baseline 6-12 timer
efter indgivelse. Trilostans primere aktive metabolit, ketotrilostan, falger et lignende menster. Der var
ingen tegn p4, at trilostan eller dets metabolitter ophobes med tiden. Et studie af den orale
biotilgeengelighed hos hunde viste, at trilostan absorberes i hgjere grad, nar det administreres samtidig
med foder.

Hos rotter har trilostan vist sig primeert at udskilles med afferingen, hvilket indikerer, at galden er den
primare udskillelsesvej. Hos aber udskilles trilostan i en lige fordeling mellem affering og urin.
Resultater har vist, at trilostan absorberes hurtigt og effektivt fra mave-tarmkanalen hos bade rotter og
aber, og at det ophobes i binyrerne hos rotter.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar



Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

5.3 Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Polyethylenflaske med bernebestandige polypropylen/polyethylenpropper med hgj densitet og en
polyethylenprop i papaske.

Pakningssterrelser:
Papaeske indeholdende en flaske med 30 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Papaeske indeholdende én flaske med 90 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 [Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: {DD.MM.AAAA}

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof: Trilostan 50 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Glycerol

Vand, renset

Xanthangummi

Natriumbenzoat 1,5 mg

Natriumsaccharin

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Citronsyre, monohydrat eller citronsyre, vandfri

Silica, kolloid vandfri

Vanillin

Hyvid til offwhite suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.



3.4 Seerlige advarsler
Det er yderst vigtigt at stille en pracis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vaere nedvendigt at oge
dosis.

Dyrlegen ber vaere opmerksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke nedvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

3.5 Seerlige forsigtigchedsregler vedroerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vare andre patologiske processer til stede. Det er isar vigtigt at undersoge
hundene for primer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfaelde.

Hunden bar overvéges ngje under behandlingen. Det er is@r vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urea og kreatinin

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kreves der serlig overviagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion vere reduceret.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en méned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrddes, idet hunde kan vare
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinerlegemidlet ber anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af hamatokrit og heemoglobin-niveauet. Regelmeessig

overvagning ber foretages.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Lagemidlet ber
ikke héndteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forseger at blive gravide.

Vask henderne med vand og saxbe efter brug eller ved uforsetlig kontakt med produktet.
Veterinerlegemidlet kan medfere irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfelsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omrédet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege leegehjlp.

Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat ber undga kontakt
med veterinarlaegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfere skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
ber udvises forsigtighed for at undgé, at iseer bern utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte spraojter utilgengeligt for bern. I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der
straks seges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Lethargi’, anoreksi’, opkastning?, diarré




(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):

Sjalden hypoadrenokorticisme, oget spytafsondring. Oppustethed,
) ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsufficiens® og
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | ,1iis?

dyr):

Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekroes' og pludselig ded

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut addisonisk krise (kollaps)

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

! Kan medfore hypoadrenokorisme.

? Disse symptomer, der skyldes iatrogen hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstraekkelig (se pkt. 3.9). Symptomerne er som oftest reversible og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling.

Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at
hypoadrenocorticisme kunne pavises.

3 Kan afsleres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslere eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Dragtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avilsdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Muligheden for interaktion med andre l&egemidler er ikke undersogt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optraeder hovedsageligt hos aldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi ber
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlegen ber vegte fordele og risici ved samtidig brug af sidanne praparater, idet der har
vaeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-hammer pa samme tid.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.
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Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den individuelle respons som legges
fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er nedvendigt at ege dosis, trappes den daglige dosis
langsomt op.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at forage dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis
op péa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vere nedvendigt med doser, der ligger vasentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. I disse tilfalde ber overviagningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som folger:

Daglig dosis (?{l—gg> x legemsvaegt (kg)

Meaengde (ml) = 0 (mg)
‘ml

Til volumener under 0,1 ml anvendes et andet leegemiddel.

Overvagning:

Inden behandlingen pdbegyndes, ber der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en
ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. méned efter den forste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrleege
mulighed for at udfere overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de
ovennavnte tidspunkter ber der ogsé foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfeelde af, at der ikke sker en reaktion pd ACTH-stimulationstesten under overvigningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pdbegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa
stimuleringen, ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn p& hyperadrenocorticisme vender
tilbage. En maned efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.
3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Overdosering kan medfere tegn pa hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré,
kredslgbssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende administration af 36 mg /kg til raske hunde,
er der ikke observeret nogen dedsfald. Der mé dog forventes en vis dedelighed, hvis hejere doser
gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik antidot mod trilostan. Behandlingen ber afbrydes, og understettende terapi,
herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytubalancen og vaskebehandling kan vere
indiceret afheengigt af de kliniske tegn

I tilfelde af akut overdosering kan det vere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af
administration af aktivt kul.

Efter ophert behandling er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en

lille procentdel af hunde er der et lengerevarende forleb. Efter én behandlingsfri uge, ber
behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet kode:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Trilostan heemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3-beta hydroxysteroid isomerase og
blokerer dermed for produktionen af kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nér det anvendes til
behandling af hyperadrenokorticisme reducerer stoffet produktionen af glukokortikoide og
mineralokortikoide steroider i binyrebarken. Hermed reduceres de cirkulerende koncentrationer af
disse steroider. Trilostan modvirker desuden aktiviteten af adrenokorticotropt hormon (ACTH). Stoffet
har ingen direkte effekt pa centralnervesystemet eller kredslgbet

4.3 FarmakoKkinetiske oplysninger

Farmakokinetiske data har vist stor variation mellem de enkelte hunde. I et farmakokinetisk studie hos
laboratoriebeagler varierede AUC fra 52 til 281 mikrogram/ml/min. hos ikke-fastende hunde og fra 16
til 175 mikrogram/ml/min. hos fastende hunde. Almindeligvis forsvinder trilostan hurtigt fra plasma.
Maksimumkoncentrationen i plasma nés efter 0,5 til 2,5 timer og vender tilbage til baseline 6-12 timer
efter indgivelse. Trilostans primare aktive metabolit, ketotrilostan, folger et lignende menster. Der var
ingen tegn p4, at trilostan eller dets metabolitter ophobes med tiden. Et studie af den orale
biotilgeengelighed hos hunde viste, at trilostan absorberes i hgjere grad, nar det administreres samtidig
med foder.

Hos rotter har trilostan vist sig primeert at udskilles med afferingen, hvilket indikerer, at galden er den
primere udskillelsesvej. Hos aber udskilles trilostan i en lige fordeling mellem affering og urin.
Resultater har vist, at trilostan absorberes hurtigt og effektivt fra mave-tarmkanalen hos bade rotter og
aber, og at det ophobes i binyrerne hos rotter.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
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5.3 Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Polyethylenflaske med bernebestandige polypropylen/polyethylenpropper med hgj densitet og en
polyethylenprop i papeeske.

Pakningssterrelser:

Papaeske indeholdende en flaske med 10 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papaske indeholdende en flaske med 25 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papaeske indeholdende en flaske med 36 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprajte af polypropylen
Papaeske indeholdende en flaske med 50 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papeske indeholdende en flaske med 72 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprgjte af polypropylen
Papaeske indeholdende en flaske med 100 ml og en 1 ml- og en 5 ml-doseringssprejte af polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 [Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/24/312/003 (10 ml)

EU/2/24/312/004 (25 ml)

EU/2/24/312/005 (36 ml)

EU/2/24/312/006 (50 ml)

EU/2/24/312/007 (72 ml)

EU/2/24/312/008 (100 ml)

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: {DD.MM.AAAA}

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

14



BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papzaeske — 10 mg/ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 10 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 ml
90 ml
1 ml- og 5 ml-mundsprejte

4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse

| 7.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

Efter &bning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 90 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 10 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse Laes indlaegssedlen inden brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE PAKNINGER

HDPE/FLASKE (10 mg/ml — 30 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Trilostan 10 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter 4bning anvendes veterinaerleegemidlet inden for 6 méneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papzeske — 50 mg/ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

25 ml

36 ml

50 ml

72 ml

100 ml

1 ml- og 5 ml-mundsprgjte

4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

Efter &bning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 maneder.

9. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARINGG
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE/FLASKE (50 mg/ml — 72 ml og 100 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur 50 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Trilostan 50 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde

4.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

Efter &bning inden for 6 maneder

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE PAKNINGER

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilocur

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Trilostan 50 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter dbning inden for 6 maneder.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Trilocur 10 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensatning

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Trilostan 10 mg

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ ssmmensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensaetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Natriumbenzoat

1,5 mg

Hyvid til offwhite suspension.

3.Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Til behandling af hypofysar- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og

syndrom) hos hunde.

5.Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.
Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Det er yderst vigtigt at stille en pracis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vare nedvendigt at ege

dosis.

Dyrlaegen ber vaere opmerksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke nedvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til




Da de fleste tilfelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vaere andre lidelser til stede. Det er isaer vigtigt at undersege hundene for
primear leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfaelde.

Hunden ber overvéges ngje under behandlingen. Det er is@r vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urinstof og kreatinin

Ved samtidig forekomst af sukkersyge (diabetes mellitus) og hyperadrenocorticisme kraves der serlig
overvagning.

Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion veere mindsket.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en méned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrddes, idet hunde kan vare
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinerlegemidlet ber kun anvendes med stor forsigtighed til hunde med an&mi, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af hematokrit og hemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Veterinerlegemidlet indeholder hjelpestoffet xylitol, som kan forarsage bivirkninger, hvis det
administreres i hgje doser. Administration af Trilocur 10 mg/ml oral suspension til hunde i doser pa
over 2 mg trilostan/kg legemsvegt kan potentielt medfere xylitol-forgiftning. For at afbede denne
risiko hos hunde, der kraver doser pa mere end 2 mg trilostan/kg, anvendes Trilocur 50 mg/ml oral
suspension til hunde

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Trilostan kan mindske dannelsen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Lagemidlet bar
ikke héndteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forseger at blive gravide.

Vask ha&nderne med vand og sabe efter brug eller ved uforsatlig kontakt med produktet.
Veterinerlegemidlet kan medfore irritation af huden og gjnene samt forarsage
overfalsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege laegehjelp.
Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat ber undga kontakt
med veterinerlegemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfere skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
ber udvises forsigtighed for at undgé, at iseer bern utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprojter utilgeengeligt for bern. I tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der
straks seges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avilsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersegt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optraeder hovedsageligt hos @ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi bar
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlegen ber vaegte fordele og risici ved samtidig brug af sddanne praparater, idet der har
vaeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-h@&mmer pa samme tid.

Overdosis
Overdosering kan medfere tegn pa hypoadrenocorticisme (slovhed (lethargi), anoreksi, opkastning,
diarré, kredslebssymptomer samt kollaps). Ved leengerevarende administration af 36 mg/kg til raske
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hunde, er der ikke observeret nogen dedsfald. Der ma dog forventes en vis dedelighed, hvis hgjere
doser gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik modgift (antidot) mod trilostan. Behandlingen ber afbrydes, og understattende
terapi, herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytbalancen og vaeskebehandling kan vaere
indiceret afth@ngigt af de kliniske tegn

I tilfelde af akut overdosering kan det vaere effektivt at fremprovokere opkastning efterfulgt af
indgivelse af aktivt kul.

Efter ophert behandling er enhver péfert (iatrogen) binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt

forbigéende. For en lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forleb. Efter én behandlingsfri
uge, ber behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis

7. Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Slovhed (lethargi)?, anoreksi®, opkastning?®, diarré?
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Sjelden hypoadrenocorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede ukoqrdlnere‘F be\gaegelse (ataksi), muske%r’ysgelser, hudgener,
dyr): nyreinsufficiens’ og ledbetaendelse (artritis)
Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose' og pludselig ded
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):
Ukendt hyppighed Akut addisonisk krise (kollaps)

(kan ikke vurderes ud fra de
foreliggende oplysninger):

! Kan medfore hypoadrenokorticisme.

? Disse symptomer, der skyldes pafert (iatrogen) hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis
hunden ikke er blevet overvéget tilstreekkelig (se punktet "Dosering for hver dyreart,
administrationsvej(e) og administrationsméde"). Symptomerne er som oftest forbigdende og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling.

Slgvhed (lethargi), opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan,
uden at hypoadrenocorticisme kunne pavises.

3 Kan afsleres ved behandling med produktet.
Da kroppens eget kortikosteriodniveau senkes, kan behandlingen ogsa afslere eventuel ledbeteendelse
(artritis).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale indberetningssystem.
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsvej(e) og administrationsmide

Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Tilpas dosis i forhold til den individuelle respons som
leegges fast gennem overvégning (se nedenfor). Hvis det er nedvendigt at ege dosis, trappes den
daglige dosis langsomt op.

Trilocur, oral suspension, 10 mg/ml, til hunde ber ikke gives ved doser pa mere end 2 mg trilostan/kg
legemsvaegt. Hos hunde, hvor det er nedvendigt med hgjere doser end 2 mg trilostan/kg, anvendes,
Trilocur, oral suspension, 50 mg/ml, til hunde. Se punktet "Saerlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til". Der ber altid administreres den lavest
mulige dosis, som medferer, at de kliniske tegn er under kontrol.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at forage dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis
op pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere nedvendigt med doser, der ligger vaesentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvaegt pr. dag. | disse tilfeelde ber overvégningen af dyret intensiveres.

Dosen kan beregnes som folger:

Daglig dosis (%) x legemsvaegt (kg)

Maengde (ml) = 10 (mg)
ml

Overvagning:
Inden behandlingen pabegyndes, ber der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en

ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. méned efter den forste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrlaege
mulighed for at udfere overvigningstests 4-6 timer efter administration af dosis. P& hvert af de
ovennavnte tidspunkter bar der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfelde af at der ikke sker en reaktion pd ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa
stimuleringen, ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender
tilbage. En méned efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
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Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der er angivet pa @sken og flaskeetiketten
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

12. Serlige forholdsregler ved bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Pakningssterrelser:

EU/2/24/312/001 — papeske indeholdende en flaske med 30 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprajte af polypropylen
EU/2/24/312/002 — papeeske indeholdende en flaske med 90 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprgjte af polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
MM/AAAA

Detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel findes i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary/en).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

TIf.: +3233150426

mail@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland
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Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0uauxa bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
y.¥Opuii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctunbpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.1.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

DIC 2022254828

Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)rada

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. Monoviog-Endtov - Hoovia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+£30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten
Bélgica
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten

Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten
Belgium

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

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.

Kuipersweg 9
NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten
Belgia

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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

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

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



Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten
Belgique

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

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321Hoogstraten

Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Roménia

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.1.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



1. Veterinzerlaegemidlets navn

Trilocur 50 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensatning

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Trilostan 50 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjalpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Hyvid til offwhite suspension.

3.Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Til behandling af hypofyseaer- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom og
syndrom) hos hunde.

5.Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af primaer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vare ngdvendigt at ege
dosis.

Dyrlagen ber veere opmarksom pé, at hunde med hyperadrenocorticisme har en aget risiko for
pankreatitis. Denne risiko vil ikke nadvendigvis mindskes efter behandling med trilostan.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Da de fleste tilfaelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar
gamle, vil der ofte ogsa vare andre lidelser til stede. Det er iser vigtigt at undersgge hundene for
primer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfaelde.

Hunden ber overvéges ngje under behandlingen. Det er is@r vigtigt at holde gje med leverenzymer,
elektrolytter, urinstof og kreatinin
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Ved samtidig forekomst af sukkersyge (diabetes mellitus) og hyperadrenocorticisme kraves der serlig
overvagning.

Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrens funktion veere mindsket.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en méned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen
med trilostan kan pabegyndes. En taet overvagning af binyrens funktion tilrddes, idet hunde kan vare
mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Veterinerleegemidlet ber kun anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan
forekomme en yderligere reduktion af hematokrit og hemoglobin-niveauet. Regelmaessig
overvagning ber foretages.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Trilostan kan mindske dannelsen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Lagemidlet bar
ikke héndteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forseger at blive gravide.

Vask handerne med vand og s&be efter brug eller ved uforsatlig kontakt med produktet.
Veterinerlegemidlet kan medfere irritation af huden og gjnene samt forérsage
overfalsomhedsreaktioner. Hvis suspensionen ved et uheld kommer i kontakt med gjnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege laegehjelp.
Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natriumbenzoat ber undga kontakt
med veterinarlagemidlet.

Utilsigtet indtagelse kan medfere skadelige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Der
ber udvises forsigtighed for at undgé, at iser bern utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet. Opbevar
fyldte og brugte sprojter utilgeengeligt for bern. I tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der
straks seges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersegt specifikt. Hyperadrenocorticisme
optreeder hovedsageligt hos @ldre hunde, og derfor vil mange f4 anden medicin under behandlingen.
Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner. Risikoen for udvikling af hyperkalieemi bar
tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-
haemmere. Dyrlegen ber vegte fordele og risici ved samtidig brug af sidanne praparater, idet der har
vaeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-h@&mmer pa samme tid.

Overdosis

Overdosering kan medfere tegn pa hypoadrenocorticisme (slgvhed (lethargi), anoreksi, opkastning,
diarré, kredslebssymptomer samt kollaps). Ved lengerevarende administration af 36 mg/kg til raske
hunde, er der ikke observeret nogen dedsfald. Der ma dog forventes en vis dedelighed, hvis hgjere
doser gives til hunde med hyperadrenocorticisme.

Der er ingen specifik modgift (antidot) mod trilostan. Behandlingen ber afbrydes, og understettende
terapi, herunder kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytbalancen og vaskebehandling kan vere
indiceret aftheengigt af de kliniske tegn

I tilfeelde af akut overdosering kan det vare effektivt at fremprovokere opkastning efterfulgt af
indgivelse af aktivt kul.

Efter ophert behandling er enhver péfert (iatrogen) binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt

forbigéende. For en lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forleb. Efter én behandlingsfri
uge, ber behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis
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7. Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Slovhed (lethargi)?, anoreksi®, opkastning?, diarré?
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Sjeelden hypoadrenocorticisme, gget spytafsondring. Oppustethed,

ukoordineret bevaegelse (ataksi), muskelrystelser, hudgener,

(1110 dyr ud af 10.000 behandlede nyreinsufficiens® og ledbetendelse (artritis)’

dyr):

Meget sjelden Svaghed?, adrenal nekrose' og pludselig ded

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ukendt hyppighed Akut addisonisk krise (kollaps)

(kan ikke vurderes ud fra de
foreliggende oplysninger):

! Kan medfore hypoadrenokorticisme.

? Disse symptomer, der skyldes pafert (iatrogen) hypoadrenokorticisme, kan forekomme, navnlig hvis
hunden ikke er blevet overvaget tilstreekkelig (se punktet "Dosering for hver dyreart,
administrationsvej(e) og administrationsmade"). Symptomerne er som oftest forbigdende og fortager
sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling.

Slgvhed (lethargi), opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan,
uden at hypoadrenocorticisme kunne pavises.

3 Kan afsleres ved behandling med produktet.
Da kroppens eget kortikosteriodniveau sankes, kan behandlingen ogsa afslere eventuel ledbetendelse
(artritis).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale indberetningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsvej(e) og administrationsmade
Administreres oralt en gang om dagen direkte i munden sammen med foder.

Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Tilpas dosis i forhold til den individuelle respons som
leegges fast gennem overvéagning (se nedenfor). Hvis det er nedvendigt at ege dosis, trappes den
daglige dosis langsomt op.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan man i sidste ende overveje at forage dosis med op til 50% og dele den fulde dagsdosis
op pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det vaere nedvendigt med doser, der ligger vaesentligt over 10 mg pr. kg.
legemsvagt pr. dag. I disse tilfeelde ber overvégningen af dyret intensiveres.
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Dosen kan beregnes som folger:

Daglig dosis (%) x legemsvaegt (kg)

Meaengde (ml) = 0 (mg)
‘ml

Til volumener under 0,1 ml anvendes et andet leegemiddel.

Overvégning:
Inden behandlingen pédbegyndes, ber der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en

ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter
hver 3. méned efter den forste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt
fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer
efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretrackke, da dette vil give din dyrlege
mulighed for at udfere overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de
ovennavnte tidspunkter ber der ogsé foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfelde af at der ikke sker en reaktion pA ACTH-stimulationstesten under overvagningen, mé
behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Gentag ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pé
stimuleringen, mé behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn p& hyperadrenocorticisme vender
tilbage. En méaned efter genoptagelsen af behandlingen gentages ACTH-stimulationstesten.

Omrystes grundigt inden brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der er angivet pa esken og flaskeetiketten
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Pakningssterrelser:

EU/2/24/312/003 — papeaske indeholdende en flaske med 10 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprajte af polypropylen

EU/2/24/312/004 — papeeske indeholdende en flaske med 25 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprgjte af polypropylen

EU/2/24/312/005 — papeaske indeholdende en flaske med 36 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprajte af polypropylen

EU/2/24/312/006 — papeeske indeholdende en flaske med 50 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprajte af polypropylen

EU/2/24/312/007 — papeeske indeholdende en flaske med 72 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprgjte af polypropylen

EU/2/24/312/008 — papeaske indeholdende en flaske med 100 ml, og en 1 ml- og en 5 ml-
doseringssprgjte af polypropylen

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
MM/AAAA

Detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel findes i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

TIf.: +3233150426

mail@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma bv

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny6siuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/1
yn.¥Opwii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctun6pon 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.r.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

DIC 2022254828

Slovensko

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)\LGoa

FATRO HELLAS M.EIIE.

20 yAp. Monoviog-Endrov - Hoovia 190 02
EL- AGHNA

TnA.: (+30) 2106644331

Espaiia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +32 (0)3 315 04 26

France

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgium

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

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 6648455326

Polska

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

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

Portugal

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten



Belgique

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

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles, Co. Tipperary,

IE-E41 E7K7

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

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

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

Kvunpog

Yropog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aewo. Xtacivov 28, CY-1060 Asgvkocia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Bélgica

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

S.C. TIMIS-VET-FARMAS
Calea Martirilor 1989 42 et 2 ap 7
RO-Timisoara 300425, Jud Timis
Tel: +40 722 719 438

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

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

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad
Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park,

Thurles, Co. Tipperary,

E41 E7K7

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



