VETORYL® Hartkanseln 20 my, 30 m, 60 my und 120 mg

Hartkapseln fiir Hunde
Wirkstoff: Trilostan

Dr. Otto Fischer GmbH

60 mg

Hartkapseln

Trilostan

Hund

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Vetoryl 20 mg Hartkapseln fir Hunde
Vetoryl 30 mg Hartkapseln fir Hunde
Vetoryl 60 mg Hartkapseln fir Hunde
Vetoryl 120 mg Hartkapseln fir Hunde

2. Zusammensetzung
Jede Kapsel enthalt:

Vetoryl Hartkapseln 20 mg

Trilostan 20 mg

Hartgelatinekapseln, elfenbeinfarben mit schwarzer Kappe, Aufdruck
,VETORYL 20 mg“.

Vetoryl Hartkapseln 30 mg
Trilostan 30 mg

Hartgelatinekapseln, elfenbeinfarben mit schwarzer Kappe, Aufdruck
,VETORYL 30 mg“.

Vetoryl Hartkapseln 60 mg
Trilostan

60 mg

Hartgelatinekapseln, elfenbeinfarben mit schwarzer Kappe, Aufdruck
»,VETORYL 60 mg“.

Vetoryl Hartkapseln 120 mg
Trilostan 120 mg

Hartgelatinekapseln, elfenbeinfarben mit schwarzer Kappe, Aufdruck
,VETORYL 120 mg*.

3. Zieltierart(en)
Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung eines hypophyséren oder adrenalen Hyperadrenokor-
tizismus (Morbus Cushing und Cushing-Syndrom).

5. Gegenanzeigen

20 mg / 30 mg: Nicht anwenden bei Hunden, die weniger als 3 kg wiegen.
60 mg: Nicht anwenden bei Hunden, die weniger als 10 kg wiegen.

120 mg: Nicht anwenden bei Hunden, die weniger als 20 kg wiegen.
Nicht anwenden bei Tieren mit einer priméren Hepatitis oder einer Nie-
reninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Wenn |hr Hund mit anderen Tierarzneimitteln behandelt wird, missen
Sie dies Ihrem Tierarzt vor der Anwendung des Tierarzneimittels mit-
teilen.

Teilen Sie Ihrem Tierarzt mit, wenn Ihr Hund an anderen Krankheiten,
insbesondere Leberkrankheiten, Nierenkrankheiten, Andmie oder Dia-

betes mellitus, leidet.
Teilen Sie lhrem Tierarzt mit, falls Sie beabsichtigen, lhren Hund zur
Zucht zu verwenden oder wenn Ihre Hundin tréchtig ist oder saugt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Eine exakte Diagnose des Hyperadrenokortizismus ist notwendig.
Wenn die Behandlung keine erkennbare Wirkung erzielt, ist die Diag-
nose zu Uberprifen. In solchen Fallen kann eine Erhéhung der Dosis
angezeigt sein.

Tierarzte sollten sich bewusst sein, dass Hunde mit Hyperadrenokor-
tizismus ein erhdhtes Risiko fur Pankreatitis haben. Das Risiko verrin-
gert sich nicht durch die Behandlung mit Trilostan.

Bei andmischen Hunden muss das Tierarzneimittel mit gréBter Vorsicht
gegeben werden, da ein weiterer Abfall des Hamatokrits und Hamoglo-
bins auftreten kann. Eine regelmaBige Uberwachung sollte stattfinden.
Die Mehrzahl der Félle von Hyperadrenokortizismus wird bei Hunden
im Alter von 10 bis 15 Jahren diagnostiziert. Oft sind bei Tieren dieses
Alters bereits andere pathologische Veranderungen manifest.
Besonders wichtig ist es, eine primare Erkrankung der Leber und eine
Niereninsuffizienz auszuschlieBen, da das Tierarzneimittel in diesen
Féllen kontraindiziert ist.

Das gleichzeitige Auftreten von Diabetes mellitus und Hyperadrenokor-
tizismus erfordert spezifische Kontrolluntersuchungen.
Vorausgegangene Behandlungen mit Mitotan kénnen die Funktion der
Nebennieren bereits eingeschrankt haben. Aufgrund klinischer Erfah-
rungen wird empfohlen, zwischen dem Absetzen von Mitotan und der
Gabe von Trilostan mindestens einen Monat zu warten. Eine genaue
Uberwachung der Nebennierenfunktion ist angezeigt, da diese Hunde
auf die Gabe von Trilostan deutlich empfindlicher reagieren kénnen.
Wahrend der Behandlung ist eine kontinuierliche engmaschige Uberwa-
chung angezeigt. Insbesondere sind Leberenzyme, Elektrolyte, Harn-
stoff und Kreatinin regelmafig zu kontrollieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Trilostan kann die Testosteronsynthese verringern und hat antigesta-
gene Eigenschaften.

Schwangere oder Frauen, die eine Schwangerschaft anstreben, sollten
den Umgang mit den Kapseln vermeiden.

Nach der Anwendung oder versehentlichem Kontakt Hdnde mit Wasser
und Seife waschen.

Der Inhalt der Kapseln kann zu Augen- und Hautreizung und zu einer
Sensibilisierung fuhren.

Kapseln nicht teilen oder 6ffnen. Im Falle eines versehentlichen Bre-
chens der Kapseln und Kontakt der Kérnchen mit den Augen bzw. der
Haut, sofort mit reichlich Wasser spulen. Sollte die Reizung andauern,
arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzeigen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Trilostan oder einen
der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hundinnen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht anwenden bei Tieren, die fur die Zucht vorgesehen sind.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen:

Es liegen keine Informationen tber Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln vor. In Anbetracht der Tatsache, dass Hyperadrenokortizis-
mus tendenziell bei alteren Hunden auftritt, ist davon auszugehen, dass
viele Hunde weitere Medikamente erhalten. In klinischen Studien wur-
den keine Wechselwirkungen beobachtet.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika oder ACE-
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Hemmern ist das Risiko einer Hyperkaldmie zu beachten. Die gleich-
zeitige Anwendung dieser Tierarzneimittel sollte nur nach einer Nutzen-
Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen, da einige
wenige Berichte Uber Todesfélle (einschlieBlich pldtzlicher Todesfalle)
bei Hunden vorliegen, die gleichzeitig mit Trilostan und einem ACE-
Hemmer behandelt wurden.

Uberdosierung:
Uberdosierung kann zu Anzeichen von Hypoadrenokortizismus flihren.

Die Behandlung sollte abgebrochen und eine unterstitzende sympto-
matische Therapie mit Gabe von Kortikosteroiden sowie Korrektur des
Elektrolyt- und Flissigkeitshaushaltes eingeleitet werden.

Nach chronischer Anwendung einer Dosis von 32 mg/kg bei gesunden
Hunden wurden keine Todesfélle beobachtet. Nach wiederholter Verab-
reichung héherer Dosen (40-67 mg/kg/Tag) an gesunde Hunde traten
jedoch Todesfalle auf.

Im Falle einer akuten Uberdosierung kann das Herbeifiihren von
Erbrechen mit nachfolgender Gabe von Aktivkohle nitzlich sein.

Eine durch arztliche MaBnahmen ausgeléste Nebenniereninsuffizienz
bildet sich im Allgemeinen nach Abbruch der Behandlung rasch zurtck.
In Einzelféllen kann der Effekt jedoch langere Zeit anhalten.

Eine symptomatische Behandlung oder eine geeignete Ersatztherapie
sollte eingeleitet werden. Nach einer einwdchigen Unterbrechung der
Behandlung mit Trilostan, sollte diese mit einer geringeren Dosis wieder
aufgenommen werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Gelegentlich Lethargie®®, Appetitlosigkeita®

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | Erbrechen2®, Durchfall2?

Tiere):

Selten Hypoadrenokortizismus®

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behan- UbermaBiger Speichelfluss?, Bla-

delte Tiere): hungend
Koordinationsstérungen?, Mus-
kelzitternd
Hautveranderungen®
Niereninsuffizienz®
Arthritis®
Schwéche?®

Sehr selten Nebennierennekrose!

(< 1 Tier/10 000 behandelte plétzliche Todesfélle

Tiere, einschlieBlich Einzelfall-

berichte):

@ in Zusammenhang mit iatrogenem Hypoadrenokortizismus, insbeson-
dere wenn die Uberwachung nicht ausreichend ist; diese Symptome
sind im Allgemeinen reversibel und bilden sich nach Absetzen der
Behandlung unterschiedlich schnell zurlck.

® wurde bei mit Trilostan behandelten Hunden ohne Vorliegen eines
Hypoadrenokortizismus beobachtet.

¢ einschlieBlich einer akuten Addisonkrise (Kollaps)

d leicht

¢ durch die Behandlung mit dem Tierarzneimittel aufgedeckt aufgrund
der Verminderung des endogenen Kortikosteroidspiegels.

fkann zu Hypoadrenokortizismus fihren

Ein Steroidentzugssyndrom oder eine Hypokortisolamie sollten anhand
der Serumelektrolytwerte von einem Hypoadrenokortizismus abgegrenzt
werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kon-
tinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Pack-
ungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den
Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kon-
taktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder (ber lhr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) zu senden. Meldeb&égen und Kontaktdaten des BVL sind
auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per
E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierdrzte besteht
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die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Initialdosis flr die Behandlung betragt ca. 2 mg/kg Korpergewicht
und wird durch die Kombination verschiedener Kapselstarken erreicht.
Einmal taglich mit Futter verabreichen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdahrleisten, muss das Kérpergewicht
so genau wie mdglich bestimmt werden.

Die Dosis wird je nach klinischem Verlauf und Ergebnis der Kontrollun-
tersuchungen individuell eingestellt (siehe unten). Falls eine Dosiserho-
hung erforderlich ist, werden verschiedene KapselgréBen kombiniert,
um die einmal tagliche Dosis langsam zu erhéhen. Durch das Angebot
zahlreicher verschiedener KapselgréBen wird eine optimale individuelle
Dosierung des Hundes ermdglicht. Es sollte die niedrigste Dosis verab-
reicht werden, mit der sich die klinischen Symptome gerade noch unter-
driicken lassen.

Falls letztendlich die klinischen Symptome innerhalb eines 24-Stun-
den-Behandlungsintervalls nicht ausreichend unterdrickt sind, kann
erwogen werden, die Tagesdosis um 50 % zu erhéhen und sie auf mor-
gendliche und abendliche Gaben aufzuteilen.

In Einzelféllen bendtigen Tiere eine Dosis, die 10 mg/kg Kdrpergeyvicht
deutlich Ubersteigt. In diesen Féllen ist eine adaquate, intensive Uber-
wachung des Patienten zu gewébhrleisten.

Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein, wenn ein Hund von Veto-
ryl Hartkapseln auf Vetoryl Kautabletten oder umgekehrt umgestellt
wird, da manche Hunde auf die Anderung der Darreichungsform unter-
schiedlich reagieren kénnen und somit die uneingeschrankte Austaus-
chbarkeit beider Tierarzneimittel nicht gewéhrleistet werden kann.

Kontrolluntersuchungen:

Nach der Diagnose und nach jeder Dosisénderung sollten vor Behand-
lungsbeginn und anschlieBend nach 10 Tagen, 4 Wochen, 12 Wochen
und im Folgenden alle drei Monate Blutproben fir die Bestimmung
klinisch-chemischer Parameter (einschlieBlich Elektrolyte) und fir einen
ACTH Stimulationstest entnommen werden. Es ist zwingend notwen-
dig, den ACTH-Stimulationstest 4-6 Stunden nach der Verabreichung
des Arzneimittels durchzufiihren, um eine genaue Interpretation des
Ergebnisses zu ermdglichen. Eine morgendliche Gabe ist vorzuziehen,
da dies lhrem Tierarzt ermdéglicht, 4-6 Stunden nach der Verabreichung
des Tierarzneimittels Kontrolltests durchzufihren.

Der klinische Krankheitsverlauf sollte ebenfalls an jedem der o.g. Zeit-
punkte kontrolliert werden.

Spricht der ACTH-Stimulationstest bei einer Kontrolluntersuchung nicht
an, so ist die Behandlung flir 7 Tage zu unterbrechen und anschlieBend
mit einer geringeren Dosis erneut zu starten. Der ACTH Stimulations-
test ist nach weiteren 14 Tagen zu wiederholen. Féllt das Ergebnis wie-
der negativ (keine Stimulation) aus, ist die Behandlung zu unterbrech-
en, bis klinische Symptome des Hyperadrenokortizismus wieder auftre-
ten. Der ACTH-Stimulationstest ist einen Monat nach Wiederaufnahme
der Behandlung zu wiederholen.

Die Hunde sollten in regelmaBigen Abstédnden Kontrolluntersuchungen
erhalten, um das Auftreten von einer primaren Lebererkrankung, einer
Niereninsuffizienz und einem Diabetes mellitus rechtzeitig zu erkennen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Die Kapseln nicht teilen und nicht &ffnen.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht uber 25 °C lagern.

Die Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit
dem Hausmdull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem
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Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnah-
men dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arz-
neimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgréBen
20 mg: V7017010.00.00

30 mg: 400884.00.00

60 mg: 400884.01.00

120 mg: 400884.02.00

Umkarton mit 30 Kapseln.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produkt-
datenbank der Européischen Union verfugbar (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Niederlande
Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok,
Kroatien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Neben-
wirkungen:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326
Aulendorf, Deutschland, Tel 0049-(0)7525-205-0

Mitvertrieb:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326
Aulendorf, Deutschland

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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