1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Trilocur 10 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff: Trilostan 10 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Sorbitol, fliissig (nicht kristallisierend)

Glycerol

Wasser, gereinigt

Xanthangummi

Natriumbenzoat 1,5 mg

Saccharin-Natrium

Xylit

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Citronensidure-Monohydrat oder wasserfreie
Citronensdure

Hochdisperses Siliciumdioxid

Vanillin

Weille bis cremefarbene Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung eines hypophyséren oder adrenalen Hyperadrenokortizismus (Morbus Cushing und
Cushing-Syndrom) bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit einer primiren Lebererkrankung und/oder einer Niereninsuffizienz.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



3.4 Besondere Warnhinweise
Eine exakte Diagnose des Hyperadrenokortizismus ist unerlésslich.

Wenn die Behandlung keine offenkundige klinische Wirkung erzielt, ist die Diagnose zu iiberpriifen.
Eine Erhohung der Dosis kann angezeigt sein.

Tierdrzte sollten sich bewusst sein, dass Hunde mit Hyperadrenokortizismus ein erhohtes Risiko fiir
Pankreatitis haben. Das Risiko verringert sich nicht durch die Behandlung mit Trilostan.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Mehrzahl der Fille von Hyperadrenokortizismus wird bei Hunden im Alter von 10-15 Jahren
diagnostiziert. Oft sind bei Tieren dieses Alters bereits andere pathologische Verdnderungen
vorhanden. Besonders wichtig ist es, eine primére Erkrankung der Leber und eine Niereninsuffizienz
auszuschlieflen, da das Tierarzneimittel in diesen Fillen kontraindiziert ist.

Wihrend der Behandlung ist eine kontinuierliche engmaschige Uberwachung angezeigt. Insbesondere
sind die Leberenzyme, Elektrolyte, Harnstoff und Kreatinin regelméaBig zu kontrollieren.

Das gleichzeitige Auftreten von Diabetes mellitus und Hyperadrenokortizismus erfordert spezifische
Kontrolluntersuchungen.

Vorausgegangene Behandlungen mit Mitotan konnen die Funktion der Nebennieren bereits
eingeschrinkt haben. Aufgrund klinischer Erfahrungen wird empfohlen, zwischen dem Absetzen von
Mitotan und der Gabe von Trilostan mindestens einen Monat abzuwarten. Eine genaue Uberwachung
der Nebennierenfunktion ist angezeigt, da diese Hunde auf die Gabe von Trilostan empfindlicher
reagieren konnen.

Bei andmischen Hunden muss das Tierarzneimittel mit grofiter Vorsicht gegeben werden, da ein
weiterer Abfall des Hamatokrits und Himoglobins auftreten kann. Diese Parameter sollten regelmifig
kontrolliert werden.

Das Tierarzneimittel enthélt den Hilfsstoff Xylit, der bei Verabreichung in hohen Dosen zu
Nebenwirkungen fiithren kann. Die Verabreichung von Trilocur 10 mg/ml Suspension zum Eingeben
fiir Hunde in Dosen von mehr als 2 mg Trilostan/kg Korpergewicht kann zu einer Xylitvergiftung
fiihren. Um dieses Risiko bei Hunden zu mindern, die Dosen von mehr als 2 mg Trilostan/kg
bendtigen, sollte Trilocur 50 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde verwendet werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Trilostan kann die Testosteronsynthese reduzieren und besitzt Antiprogesterons. Frauen, die
schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Nach versehentlichem Kontakt und nach der Anwendung Hénde mit Seife und Wasser waschen.
Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen sowie eine Sensibilisierung
verursachen. Bei unbeabsichtigtem Kontakt der Suspension mit den Augen oder der Haut sofort mit
reichlich Wasser waschen. Bei anhaltender Reizung, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Trilostan, Vanillin oder Natriumbenzoat sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Versehentliches Verschlucken kann schidliche Effekte wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
hervorrufen. Es ist darauf zu achten, dass ein versehentliches Verschlucken, insbesondere durch
Kinder, vermieden wird.



Bewahren Sie gefiillte Applikationsspritzen auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Applikationsspritzen sind nach der Anwendung auBlerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern
aufzubewahren.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das FEtikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Gelegentlich Lethargie?, Appetitlosigkeit?, Erbrechen?, Durchfall?
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte
Tiere):
Selten Hypoadrenokortizismus, Hypersalivation. Bldhungen,

Ataxie, Muskelzittern, Hauterkrankungen,

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Niereninsuffizienz’ und Arthritis>

Tiere):

Sehr selten Schwiche?, Nebennierennekrose' und plotzlicher Tod

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Akute Addison-Krise (Kollaps)

(H&ufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéitzbar)

! Kann zu Hypoadrenokortizismus fiihren.

2 Symptome in Verbindung mit iatrogenem Hypoadrenokortizismus, insbesondere bei unzureichender
Uberwachung (siehe Abschnitt 3.9). Die Symptome sind im Allgemeinen innerhalb eines
unterschiedlich langen Zeitraums nach Beendigung der Behandlung reversibel.

Lethargie, Erbrechen, Durchfall und Appetitlosigkeit wurden bei Hunden beobachtet, die mit Trilostan
behandelt wurden, ohne das Vorliegen eines Hypoadrenokortizismus.

3 Kann durch eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel aufgedeckt werden.
Die Behandlung kann eine Arthritis aufgrund der Verminderung des endogenen Kortikosteroidspiegels
aufdecken.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation
Nicht anwenden wéhrend Trachtigkeit und Laktation.

Fortpflanzungsfihigkeit
Nicht bei Zuchttieren anwenden.




3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Moglichkeit von Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln wurde nicht speziell
untersucht. Da Hyperadrenokortizismus tendenziell bei dlteren Hunden auftritt, werden viele Hunde
gleichzeitig noch andere Tierarzneimittel erhalten In klinischen Studien wurden keine
Wechselwirkungen beobachtet. Bei gleichzeitiger Behandlung von Trilostan mit kaliumsparenden
Diuretika oder Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmern) ist das Risiko einer
Hyperkalidmie zu beachten. Die gleichzeitige Anwendung dieser Tierarzneimittel sollte nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen, da einige wenige Berichte tiber
Todesfille (einschlieBlich plotzlicher Todesfélle) bei Hunden vorliegen, die gleichzeitig mit Trilostan
und einem ACE-Hemmer behandelt wurden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Oral, einmal téglich, direkt in den Mund des Hundes zum Zeitpunkt der Fiitterung verabreichen.

Die Anfangsdosis fiir die Behandlung betrigt etwa 2 mg/kg Korpergewicht. Die Dosis ist je nach
individuellem Ansprechen und Ergebnis der Kontrolluntersuchungen anzupassen (siehe unten). Falls
eine Dosiserhohung erforderlich ist, erhéhen Sie die tigliche Einmaldosis langsam.

Trilocur 10 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde sollte jedoch nicht in Dosen von mehr als
2 mg Trilostan/kg Korpergewicht verabreicht werden. Bei Hunden, die Dosen von mehr als 2 mg
Trilostan/kg benétigen, sollte Trilocur 50 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde verwendet
werden. Siehe Abschnitt 3.5 Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten. Es sollte die niedrigste Dosis verabreicht werden, die zur Kontrolle der klinischen
Symptome erforderlich ist.

Falls die klinischen Symptome innerhalb eines 24-Stunden-Behandlungsintervalls nicht ausreichend
kontrolliert werden konnen, kann erwogen werden, die Tagesdosis um bis zu 50 % zu erhéhen und sie
auf morgendliche und abendliche Gaben gleichméBig aufzuteilen.

In Einzelfdllen benétigen Tiere eine Dosis, die 10 mg/kg Korpergewicht deutlich iibersteigt. In diesen
Féllen sind entsprechende zusédtzliche Kontrolluntersuchungen zu gewéhrleisten.

Die Dosis kann wie folgt berechnet werden:

Tagesdosis (rlr(l_gg) x Korpergewicht (kg)

Volumen (ml) = 10 (mg)
‘ml

Uberwachung:

Vor der Behandlung und anschlie8end nach 10 Tagen, 4 Wochen, 12 Wochen und im Folgenden alle
drei Monate nach der Erstdiagnose und nach jeder Dosisanpassung sollten Blutproben fiir die
Bestimmung klinisch-chemischer Parameter (einschlieBlich Elektrolyte) und fiir einen ACTH-
Stimulationstest entnommen werden. Es ist zwingend notwendig, den ACTH-Stimulationstests 4 - 6
Stunden nach der Verabreichung des Tierarzneimittels durchzufiihren, um eine genaue Interpretation
des Ergebnisses zu ermoglichen. Eine morgendliche Gabe ist vorzuziehen, da dies Threm Tierarzt
ermoglicht, 4 - 6 Stunden nach der Verabreichung des Tierarzneimittels Kontrolltests durchzufiihren.
Der klinische Krankheitsverlauf sollte ebenfalls an jedem der o. g. Zeitpunkte kontrolliert werden.
Spricht der ACTH-Stimulationstest bei einer Kontrolluntersuchung nicht an, so ist die Behandlung fiir
7 Tage zu unterbrechen und anschlieBend mit einer geringeren Dosis erneut zu starten. Der ACTH-
Stimulationstest ist nach weiteren 14 Tagen zu wiederholen. Fillt das Ergebnis wieder negativ (keine
Stimulation) aus, ist die Behandlung zu unterbrechen, bis klinische Symptome des
Hyperadrenokortizismus wieder auftreten. Der ACTH-Stimulationstest ist einen Monat nach
Wiederaufnahme der Behandlung zu wiederholen.

Vor der Anwendung gut schiitteln.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann zu Anzeichen von Hypoadrenokortizismus fiihren (Lethargie,
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, kardiovaskuldre Symptome, Kollaps). Nach der langfristigen
Anwendung einer Dosis von 36 mg Trilostan/kg bei gesunden Hunden wurden keine Todesfille
beobachtet, jedoch ist mit Todesfallen zu rechnen, wenn héhere Dosen an Hunde mit
Hyperadrenokortizismus verabreicht werden.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel fiir Trilostan. Die Behandlung sollte abgebrochen werden und je
nach klinischen Anzeichen kann eine unterstiitzende symptomatische Therapie, Gabe von
Kortikosteroiden, Korrektur von Elektrolytverschiebungen und Fliissigkeitstherapie, erforderlich
werden.

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

Eine iatrogen ausgeldste Nebenniereninsuffizienz bildet sich im Allgemeinen nach Abbruch der
Behandlung rasch zuriick. In Einzelféllen kann der Effekt jedoch lingere Zeit anhalten. Nach einer
einwochigen Unterbrechung der Behandlung mit Trilostan, sollte diese mit einer geringeren Dosis
wiederaufgenommen werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code:

QHO02CAO01

4.2 Pharmakodynamik

Trilostan hemmt selektiv und reversibel das Enzymsystem 33-Hydroxysteroid-Isomerase, wodurch die
Bildung von Kortisol, Kortikosteron und Aldosteron blockiert wird. Bei der Anwendung zur
Behandlung von Hyperadrenokortizismus reduziert es die Synthese von Glukokortikoiden und
Mineralokortikoiden in der Nebennierenrinde. Auf diese Weise verringert sich die Konzentration der
zirkulierenden Steroidhormone. Trilostan antagonisiert auch die Aktivitdt des exogenen
adrenokortikotropen Hormons (ACTH). Es {ibt weder auf das zentrale Nervensystem noch auf das
kardiovaskuldre System eine direkte Wirkung aus.

4.3 Pharmakokinetik

Pharmakokinetische Daten an Hunden zeigen eine grofe interindividuelle Variabilitét. In einer
pharmakokinetischen Studie an in Labor gehaltenen Beagles betrug die AUC bei gefiitterten Hunden
zwischen 52 und 281 Mikrogramm/ml/min und bei niichternen Hunden zwischen 16 und

175 Mikrogramm/ml/min. Im Allgemeinen wird Trilostan schnell aus dem Plasma ausgeschieden,
wobei die Konzentrationen im Plasma zwischen 0,5 und 2,5 Stunden ein Maximum erreichen und 6
bis 12 Stunden nach der Verabreichung fast zum Ausgangswert zuriickkehren. Der primére aktive



Metabolit von Trilostan, Ketotrilostan, folgt einem &hnlichen Muster. Dariiber hinaus gab es keine

Hinweise darauf, dass sich Trilostan oder seine Metaboliten mit der Zeit akkumulieren. Eine orale

Bioverfiigbarkeitsstudie an Hunden zeigte, dass Trilostan bei Verabreichung mit dem Futter besser
resorbiert wurde.

Es wurde nachgewiesen, dass Trilostan bei Ratten hauptsachlich iiber die Fazes ausgeschieden wird,
was auf eine bilidre Ausscheidung als wichtigsten Stoffwechselweg hinweist. Bei Affen wird Trilostan
in gleichen Mengen iiber die Fizes und den Urin ausgeschieden. Die Ergebnisse haben gezeigt, dass

Trilostan aus dem Magen-Darm-Trakt sowohl bei Ratten als auch bei Affen schnell und gut resorbiert
wird und sich bei Ratten in den Nebennieren anreichert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte mit kindergesichertem Verschluss aus
Polypropylen/Polyethylen hoher Dichte und einem Polyethylen-Verschluss in einem Karton.

Packungsgrofen:
Karton mit einer Flasche mit 30 ml und einer 1-ml- und einer 5-ml-Polypropylen-Dosierspritze
Karton mit einer Flasche mit 90 ml und einer 1-ml- und einer 5-ml-Polypropylen-Dosierspritze

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Emdoka



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06/05/2024.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




