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1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla psow
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla pséw
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla psow
2.sktad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 25mg

Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 57mg

Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 100 mg

Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 225mg

Okrggta i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia w kolorze od ziamanej bieli
do jasnobrgzowego, z brgzowymi plamkami, z linig podziatu w ksztatcie
krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzielic na 2 lub 4 rdwne czesci.
3. Docelowe gatunkizwierzgt

Psy.

4. Wskazanialecznicze

tagodzenie bolu i stanu zapalnego zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowq

stawow u psow.

tagodzenie bdélu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego

z zabiegami chirurgicznymi na tkankach miegkkich, ortopedycznymi

i stomatologicznymi u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

—w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynnq lub na ktérgkolwiek
z substancji pomocniczych.

—usuk w cigzy i karmigcych.

— uzwierzqt w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

— uzwierzqt cierpigcych na krwawienie z przewodu pokarmowego, dyskrazje
lub zaburzenia krwotoczne.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki_ostroznoSci_dotyczgce bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkow zwierzqgt:

Stosowanie u bardzo mtodych zwierzgt lub zwierzgt z podejrzeniem
uposledzenia czynnosci nerek, serca lub wagtroby moze wigzac sie
z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna tego unikngg, takie psy wymagajq
doktadnego nadzoru weterynaryjnego. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca
sie wykonanie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu wykrycia
subklinicznych (bezobjawowych) zaburzen czynnosci nerek lub watroby,
ktére mogqg predysponowac do wystgpienia dziatan niepozgdanych.
Unika¢ stosowania u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemiq lub hipotensjqg,
poniewaz istnieje ryzyko nasilenia dziatania toksycznego na nerki. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekdw potencjalnie nefrotoksycznych.
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac pod §cistym
nadzorem weterynaryjnym, jesli istnieje ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego lub jesli zwierze wczesniej wykazywato nietolerancje na leki
z grupy NLPZ Leczenie nalezy przerwag, jesli wystgpi ktorykolwiek
z nastepujgcych objawdw: powtarzajgce sie biegunki, wymioty, krew

utajona w kale, nagta utrata masy ciata, brak taknienia, sennos¢,
pogorszenie parametréow biochemicznych nerek lub watroby.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zasiegng¢ porady
lekarza i pokaza€ mu ulotke dotgczong do opakowania lub etykiete.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym
opakowaniu.

Cigzailaktacja:

Nie stosowac¢ u suk w cigzy i karmigcych.

Badania laboratoryjne u krolikdw wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy
i dla ptodu przy stosowaniu dawek zblizonych do zalecanej dawki leczniczej
dladanego psa.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Wstepne leczenie innymi przeciwzapalnymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi moze spowodowa¢ wystgpienie dodatkowych lub nasilonych
dziatan niepozgdanych, w zwigzku z czym nalezy sig upewnic, ze przez okres
co najmniej 24 godzin przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym zastosowano okres wolny od leczenia. Jednak okres wolny
od leczenia powinien uwzglednia¢ witasciwosci farmakokinetyczne
stosowanych wczesniej weterynaryjnych produktow leczniczych.
Weterynaryjnego produktu nie nalezy podawac razem z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzgt leczonych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze wystgpi¢ zaostrzenie owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Jednoczesne leczenie czqsteczkami wykazujgcymi dziatanie na przeptyw
nerkowy, np. lekami moczopednymi lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE), powinno podlega¢ monitorowaniu klinicznemu. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, poniewaz moze wystqpic
zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki. Poniewaz anestezjologiczne
weterynaryjne produkty lecznicze mogg wptywac na perfuzje nerek, nalezy
rozwazy€ parenteralne podawanie ptynéw podczas zabiegu operacyjnego
w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan ze strony nerek podczas
stosowania lekdw z grupy NLPZ w okresie okotooperacyjnym.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych charakteryzujgcych
sie wysokim stopniem wigzania z biatkami moze, na zasadzie
konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wiqzanie sie firokoksybu i prowadzi¢
do objawow toksycznych.

Przedawkowanie:

U psdw w wieku 10 tygodni na poczgtku leczenia, przy dawkach rownych lub
wiekszych niz 25 mg/kg/dobe (5-krotnosé dawki zalecanej) przez trzy
miesigce, obserwowano nastepujgce objawy toksycznosci: zmniejszenie
masy ciata, staby apetyt, zmiany w watrobie (nagromadzenie lipidéw),
moézgu  (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenia) i $mieré.
Przy zastosowaniu dawek rownych lub wigkszych niz 15 mg/kg/dobe
(3-krotnos¢ dawki zalecanej) przez szes¢ miesigcy obserwowano podobne
objawy kliniczne, aczkolwiek nasilenie i czestoS¢ wystepowania byty
mniejsze, a owrzodzenia dwunastnicy nie wystepowaty.

W tych badaniach dotyczgcych bezpieczenstwa na docelowych
zwierzetach u niektorych pséw kliniczne objawy toksycznosci byty
odwracalne po zakohczeniu leczenia.

U psoéw w wieku siedmiu miesiecy na poczgtku leczenia, przy dawkach
réwnych lub wigkszych niz 25 mg/kg/dobe (5-krotnos¢ dawki zalecanej)
przez szeS¢ miesiecy, zaobserwowano dziatania niepozqdane ze strony
przewodu pokarmowego, tj. wymioty.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzqgt w wieku
powyzej 14 miesigcy.

W przypadku wystgpienia klinicznych objawdw przedawkowania nalezy
przerwac leczenie.

7.Zdarzenia niepozgdane

Psy:
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'Reakcje te majg na ogdt charakter przejéciowy i sg odwracalne
po zaprzestaniu leczenia

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak wymioty,
powtarzajqce sie biegunki, krew utajona w kale, nagta utrata masy ciata,
brak taknienia, sennos¢, pogorszenie parametrow biochemicznych nerek
lub watroby, nalezy przerwac stosowanie produktu i zasiegnq¢ porady
lekarza weterynarii. Podobnie jok w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ,
mogg wystgpi€¢ powazne dziatania niepozqgdane, a w bardzo rzadkich
przypadkach mogq one by¢ Smiertelne.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzeh niepozgdanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozqgdane do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez
krajowy system zgtaszaniar:

Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8.Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

5 mg/kg masy ciata (mc.) raz na dobe.

W celu ztagodzenia bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwierzgtom
mozna podawac preparat, poczgwszy od okoto 2 godzin przed zabiegiem
operacyjnym przez maksymalnie 3 kolejne dni, w zaleznosci od potrzeb.
Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego
zwierzecia reakcji na leczenie ten sam schemat dawkowania mozna stosowac
po uptywie 3 dni, zgodnie z ocenq prowadzgcego lekarza weterynarii.

Podanie doustne zgodnie z ponizszqg tabelq.

llosé tabletek do zucia wedtug
me. (kg) wielkosci mgl;i masy
25mg 100 mg
3,0-35 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 50-6,9
51-6 125 52-6,1
8,-7,5 15 5,06,
76-85 175 51-58
8,6-10 2 0,55 50-58
10,1-15 0,75 50-74
15,120 1 5,0-6,6
20,1-25 125 5,0-6,2
251-30 15 50-6,0
30,1-35 175 5,0-58
35,1-40 2 5,0-5,7

lub

llosé tabletek do zucia
mc. (kg) wedtug wielkosci mg/kg masy ciata
57mg
30-55 0,55 52-95
56-75 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-75
10,1-13 125 556-7]
13,1-16 15 53-6,5
16,1-18,5 1,75 54-6,2
lub
me. (kg) llos¢ tabletek do zucia mg/kg masy ciata
- (kg wedtug wielkosci 9/kg 4
225mg

18,4-225 05 5,0-6,1
22,6-335 0,75 50-75
33,6-45 1 50-6,7
45,1-56 125 50-6,2

56,1-67 15 5,0-6,1
671-78 175 50-59
78,1-90 2 50-58

Tabletki mozna podzieli€ na 2 lub 4 réwne czesci, aby umozliwic doktadne

dawkowanie.

Tabletke nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni stronq z nacigciami

skierowanq do gory i wypuktq (zooquglonq) strong skierowang do dotu.

Aby podzieli€ na 2 rowne czesci:

Nacisng¢ kciukami w dét po obu stronach tabletki.

Aby podzieli¢ na 4 rowne czgsci:

Nacisng¢ kciukiem na srodku tabletki.

7

\.

Vs

AD
N1 %

9. Zalecenia dotyczgce prawidtowego podania

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub oddzielnie. Nie nalezy

przekraczac zalecanej dawki.

Czas trwania leczenia zalezy od zaobserwowanej reakcji. Poniewaz badania
terenowe trwaty nie dtuzej niz 90 dni, dtugotrwate leczenie powinno by¢

prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza weterynarii.
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10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie uzywac¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,Exp”.
Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu
usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub materiatéow odpadowych pochodzqcych z jego zastosowania
w sposbéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wtasciwymi
krajowymi systemami odbioru odpadoéw. Pomoze to chronic
Srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii
lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/22/286/001- 024

Blister z aluminium — PVC/PE/VDC w tekturowym pudetku, zawierajacy
10 tabletek do rozgryzania i zucia.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10, 20, 30, 50, 100 lub 200 tabletkami do rozgryzania
i zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotkiinformacyjnej

06/2025

Szczegotowe informacie dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sg dostepne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicines health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie

serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen
zdarzen niepozgdanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego
produktu leczniczego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

ScanVet Poland Sp.z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

PL-02-001 Warszawa

Tel: +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

17.Inne informacje

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego
dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyn
z udziatem cyklooksygenazy-2 (COX-2). COX-2 jest izoforma enzymu, ktéra,
jak wykazano, jest gtownie odpowiedzialna za synteze prostanoidowych
mediatoréw boly, stanu zapalnego i gorgezki. W badaniach in vitro na krwi
petnej psow firokoksyb wykazuje okoto 380-krotng selektywno$¢ wobec
COX-2 w stosunku do COX-1.

Tabletki tego weterynaryjnego produktu leczniczego majg podziatke
utatwiajgcq doktadne dawkowanie i zawierajg hydrolizowany aromat
kurczaka, co utatwia podawanie ich psom.

ScanVet
-
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Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trilorale 10 mg/mlzawiesina doustna dla pséw

Trilorale 50 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Sktad

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna: trilostan 10 mg

Substancja czynna: trilostan 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sktad jakosciowy Sktad iloSciowy, jesli ta informacja jest
substancji pomocniczych | niezbedna do prawidtowego podania
i pozostatych sktadnikéw | weterynaryjnego produktu leczniczego

Sodu benzoesan 15 mg

Biata lub biatawa zawiesina.

Docelowe gatunkizwierzqt
Psy

Wskazania lecznicze
Leczenie hiperadrenokortycyzmu zaleznego od przysadkii nadnerczy (cho-
roby i zespotu Cushinga) u psow.

Przeciwwskazania

Nie stosowag, jesli zwierze choruje na pierwotng chorobe wqgtroby lub ma
niewydolnoS¢ nerek.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancije czynng lub
na dowolng substancje pomocniczq.

Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Niezbedne jest doktadne rozpoznanie hiperadrenokortycyzmu.

W przypadku braku wyraznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie zwe-
ryfikowag¢ rozpoznanie. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

Lekarze weterynarii powinni pamigtac, ze psy z hiperadrenokortycyzmem sqg
narazone Na podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze sie nie
zmniejszy¢ po zastosowaniu leczenia trilostanem.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u doce-

lowych gatunkéw zwierzqgt:

Poniewaz w wigkszosci przypadkdéw hiperadrenokortycyzm stwierdza sig
u pséw w wieku 10-15 lat, czesto wystepujq u nich tez inne procesy patolo-
giczne. Nalezy wykona€ badania przesiewowe w kierunku pierwotnej cho-
roby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w takich przypadkach stoso-
wanie produktu jest przeciwwskazane. Nalezy scisle monitorowac zwierze
w trakcie leczenia, w szczegolnosci kontrolujge aktywnose enzymow watro-
bowych, elektrolity, stezenie mocznika i kreatyniny. Szczegolne monitorowa-
nie niezbedne jest w przypadku wspotwystepowania cukrzycy i hiperadre-
nokortycyzmu.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynno$¢ nadnerczy moze by¢
uposledzona.

Doswiadczenie sugeruje, ze od odstawienia mitotanu do wigczenia trilosta-
nu powinien uptyng¢ co najmniej miesigc. Zaleca sie doktadne monitoro-
wanie czynno$ci nadnerczy, gdyz psy mogq by¢ bardziej podatne na dzia-
tanie trilostanu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczegolng ostroz-
noscig u psow z wystepujgcq niedokrwistosciq, poniewaz moze dojsc



do dalszego spadku hematokrytu i stezenia hemoglobiny. Nalezy regular-
nie monitorowac zwierze. Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sub-
stancje pomocniczq ksylitol, ktora po podaniu w duzych dawkach moze po-
wodowaé dziatania niepozgdane. Podawanie produktu Trilorale 10 mg/ml
zawiesina doustna dla pséw w dawkach przekraczajgecych 2 mg trilostanu
na kg mc. moze doprowadzi¢ do zatrucia ksylitolem. Aby zmniejszy€ to ry-
zyko u pséw wymagajgcych podawania dawek przekraczajgcych 2 mg tri-
lostanu na kg mc, nalezy zastosowaé produkt Trilorale 50 mg/ml zawiesi-
na doustna dia psow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt

leczniczy zwierzetom:
Trilostan moze ograniczac synteze testosteronu i ma wtasciwosci przeciw-

progesteronowe. Kobiety ciezarne lub planujgce zajscie w cigze powinny
unikac¢ pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadko-
wym narazeniu i po uzyciu wymyc¢ dtonie wodg z mydtem. Ten weterynaryj-
ny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu oraz uczu-
lenie. W razie przypadkowego kontaktu zawiesiny z oczami lub skoérg sptu-
ka¢ jg natychmiast duzg iloscig wody. W przypadku utrzymywania sie po-
draznienia zwrocic sig o pomoc lekarskq. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na trilostan, waniling lub benzoesan sodu powinny unika¢ kontaktu z wete-
rynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potknigcie moze wywotaé szkodliwe dziatania, w tym nudno-
Sci, wymioty i biegunke. Nalezy zachowac ostroznosg, by unikng¢ przypad-
kowego potkniecia, zwtaszcza przez dzieci. Wypetione strzykawki przecho-
wywac poza zasiegiem dzieci, a oproznione strzykawki — w miejscu niewi-
docznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc le-
karskqg oraz przedstawic lekarzowi ulotkeg informacyjng lub pudetko.

Cigzailaktacja:

Nie stosowac¢ u suk w czasie cigzy lub laktacii.
Ptodnos¢:

Nie stosowac u zwierzgt zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaije interakcii:

Nie badano odrebnie mozliwosci interakcji z innymi produktami leczniczy-
mi. Jako ze tendencja do wystgpienia hiperadrenokortycyzmu dotyczy star-
szych pséw, wiele z nich bedzie otrzymywato jednoczesnie inne leki. Nie za-
obserwowano interakcji w badaniach klinicznych. Jesli trilostan jest stoso-
wany jednoczesnie z diuretykami oszczedzajgeymi potas lub inhibitorami
konwertazy angiotensyny (inhibitorami ACE), nalezy mie¢ na wzgledzie ry-
zyko hiperkaliemii. Przy jednoczesnym stosowaniu takich lekow lekarz wete-
rynarii powinien ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w przypadku
psow leczonych jednoczesnie trilostanem i inhibitorem ACE zgtoszono kilka
zgonéw (w tym nagtych zgonéw).

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw hipoadreno-
kortycyzmu (letargu, anoreksji, wymiotow, biegunki, objawéw krgzeniowych
i zopasci). Po dlugotrwatym podawaniu  produktu w dawce
36 mg/kg mc. psom zdrowym nie wystqpity zgony, lecz w przypadku poda-
wania wyzszych dawek produktu psom z hiperadrenokortycyzmem moz-
na spodziewac sie wystgpienia zgonow. Nie istnieje swoista odtrutka na tri-
lostan. Nalezy przerwac leczenie; w zaleznosci od objawow klinicznych
wskazane moze by¢ wigczenie leczenia podtrzymujgcego, w tym kortyko-
steroidow, wyréwnania zaburzen gospodarki elektrolitowej i ptynoterapii.
W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ sprowokowa-
nie wymiotow przez podanie wegla aktywnego. Po odstawieniu leczenia ja-
trogenna niewydolno$¢ nadnerczy zwykle szybko ustepuje. U niektorych
pséw dziatanie produktu moze jednak utrzymywac sie diuzej. Po uptywie ty-
godnia od odstawienia leczenia trilostanem nalezy rozpoczg¢ je ponow-
nie w nizszej dawce.

Dziatania niepozqgdane
Psy:

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzqt/
1000 leczonych zwierzqt):

letarg? anoreksjo?,
wymioty?, biegunka?

hipoadrenokortycyzm,
nadmierne wydzielanie $liny,
wzdecie, ataksja, drzenie miesni,
zaburzenia skory, niewydolno$¢
nerek® i zapalenie stawow?

Rzadko (1 do 10 zwierzgt/
10 000 leczonych zwierzqt):

Bardzo rzadko (< 1zwierze/
10 000 leczonych zwierzqt,
wigczajge pojedyncze raporty):

ostabienie? martwica
nadnerczy' i nagty zgon

Czestos¢ nieokreslona
(czestosé nie moze by¢
okreSlona na podstawie

dostepnych danych):

ostry przetom addisonoidalny
(zapase)

! Moze skutkowa¢ hipoadrenokortycyzmem.

?Takie objawy zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem mogdq sie
pojawi¢ zwtaszcza w przypadku nieodpowiedniego monitorowania (patrz
punkt ,Dawkowanie dla kazdego gatunkuy, drogi i sposéb podania”). Obja-
wy sq zwykle odwracalne, a czas zaniku od odstawienia leczenia jest rozny.
Przy braku oznak hipoadrenokortycyzmu u pséw leczonych trilostanem ob-
serwowano wystepowanie letargu, wymiotéw, biegunki i anoreksiji.

® Moze sig pojawi¢ po rozpoczeciu leczenia produktem. Rozpoczecie lecze-
nia moze ujawni¢ wystepowanie zapalenia stawow z powodu obnizenia
stezenia endogennych kortykosteroidow.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan niepozqdanych, rowniez nie-
wymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza wetery-
narii. Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowie-
dzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej
czesci tej ulotki lub przez krajowy system zgtaszania:

Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowar: https://smz. ezdrowie. gov.pl

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawac¢ doustnie raz na dobe bezposrednio do pyska psa w porze kar-
mienia. Dawka poczqtkowa leczenia to w przyblizeniu 2 mg/kg mc. Daw-
ke nalezy dostosowac¢ do indywidualnej odpowiedzi na leczenie, stwier-
dzonej w ramach monitorowania (patrz nizej). Jesli konieczne jest zwiek-
szenie dawki, nalezy powoli podwyzszac dawke dobowa. Nalezy podawac
najnizszq dawke zapewniajgcg kontrolg objawow klinicznych. W przypad-
ku koniecznosci stosowania dawek przekraczajgcych 2 mg trilostanu
na kg mc. nalezy zastosowaé produkt Trilorale 50 mg/ml zawiesina do-
ustna dla psow. Jesli kontrola objawéw w catym 24-godzinnym okresie
przerwy miedzy dawkowaniem nie jest odpowiednia, nalezy rozwazy¢
zwiekszenie catkowitej dawki dobowej o maksymalnie 50 % i podzieli€ jg
na dwie rowne dawki podawane rano i wieczorem. U niewielkiej grupy
zwierzqt konieczne moze by¢ stosowanie dawek znacznie przekraczajg-
cych 10 mg/kg mc. na dobe. W takich sytuacjach nalezy stosowa¢ odpo-
wiednie monitorowanie.
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Informacje o lekach

Dawke wylicza sig nastepujgco:

Trilorale 10 mg/ml:

mg .
g mc.) x masa ciata (kg)

°(%)

Dawka dobowa (

Objetosé (ml) =

Trilorale 50 mg/ml:
m

kg mc.
50 (ﬂ)
ml

W przypadku objetosci ponizej 01 mi nalezy uzy€ innego produktu.

Dawka dobowa ( ) x masa ciata (kg)

Objetose (ml) =

Monitorowanie: Przed rozpoczeciem leczenia i po 10 dniach, 4 tygodniach,
12 tygodniach od poczgtkowego rozpoznania i kazdego dostosowania
dawki, a nastgpnie w 3-miesiecznych interwatach nalezy pobierac probki
do badan biochemicznych (w tym elektrolitéw) i testu stymulacii kortyko-
troping. Konieczne jest wykonanie testu stymulaciji kortykotroping w cig-
gu 4-6 godzin od podania dawki, by méc doktadnie zinterpretowac jego
wynik. Korzystne jest podawanie dawki rano, poniewaz pozwoli to lekarzo-
wi weterynarii na przeprowadzenie testbw w ramach monitorowania
po 4-6 godzinach od podania dawki. W kazdym z powyzszych punktow
czasowych nalezy réwniez regularnie oceniac kliniczng progresje choro-
by. W przypadku braku stymulacji w teScie stymulacji kortykotroping
w okresie monitorowania leczenie nalezy przerwac¢ na 7 dni, a nastepnie
rozpoczqc ponownie z nizszq dawkq. Powtodrzy¢ test stymulacji kortykotro-
ping po kolejnych 14 dniach. W przypadku ponownego wystgpienia braku
stymulacji przerwac leczenie do momentu powrotu objawoéw hiperadre-
nokortycyzmu. Po wznowieniu leczenia jeszcze raz wykonac test stymula-
cji kortykotroping.

Dobrze wstrzgsngc¢ przed uzyciem.

Zalecenia dla prawidiowego podania
Brak

Okresy karencji

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak
specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczgeych temperatury przechowywao-
nia weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie uzywac tego weterynaryj-
nego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na pu-
detku i etykiecie butelki po oznaczeniu Exp”. Termin waznosci oznacza ostat-
ni dzieh danego miesiqgca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opako-
wania bezposredniego: 6 miesiecy.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci. Nalezy sko-
rzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewyko-
rzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpa-
dowych pochodzgcych z jego zastosowania w sposéb zgodny z obowig-
zujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru od-
paddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko. O sposoby usunigcia niepotrzeb-
nych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Wielkosci opakowan:

Trilorale 10 mg/ml

EU/2/24/313/001 - pudetko tekturowe zawierajqce jednq butelke o pojem-
nosci 30 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciach 1mli5 ml EU/2/24/313/002 — pudetko tekturowe zawierajqce jed-
nq butelkg o pojemnosci 90 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmie-
rzania produktu o objetosciachTmlis ml

Trilorale 50 mg/ml

EU/2/24/313/003 - pudetko tekturowe zawierajqgce jedng butelkg o pojem-
noscil0 mloraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

EU/2/24/313/004 — pudetko tekturowe zawierajqce jednqg butelke o pojem-
nosci 25 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

EU/2/24/313/005 — pudetko tekturowe zawierajqgce jednqg butelke o pojem-
nosci 36 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

EU/2/24/313/006 — pudetko tekturowe zawierajqce jedng butelke o pojem-
nosci 50 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

EU/2/24/313/007 - pudetko tekturowe zawierajgce jedng butelkg o pojem-
nosci 72 ml oraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

EU/2/24/313/008 — pudetko tekturowe zawierajqgce jednqg butelkg o pojem-
nosci100 mloraz polipropylenowe strzykawki do odmierzania produktu o ob-
jetosciachTmlisml

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

02/2025

Szczegobtowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego sq dostepne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicineshealth.europa.eu/veterinary/en).

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Axience

Tour essor, 14 rue Scandicci 93500 Pantin Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma bv Zuiveringsweg 42 8243 PZ Lelystad Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen dzia-
tan niepozgdanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produk-
tu leczniczego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem pod-
miotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z. 0.0. Al. Jerozolimskie 99 m. 39

PL- 02-001 Warszawa — Polska

Tel: + 4866768968l

pharmacovigilance@scanvet.pl




