1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetoryl® 5 mg, ad us. vet., Hartkapseln fir Hunde

Vetoryl® 10 mg, ad us. vet., Hartkapseln fir Hunde
Vetoryl® 30 mg, ad us. vet., Hartkapseln flr Hunde
Vetoryl® 60 mg, ad us. vet., Hartkapseln fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
1 Hartkapsel enthalt:

Vetoryl® 5 mg, ad us. vet.: Trilostan 5 mg

Vetoryl® 10 mg, ad us. vet.: Trilostan 10 mg
Vetoryl® 30 mg, ad us. vet.: Trilostan 30 mg
Vetoryl® 60 mg, ad us. vet.: Trilostan 60 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapseln.
Elfenbeinfarbene Kapsel mit schwarzer Kappe. Dosisstarke ist auf der Kapsel aufgedruckt.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von hypophysar und adrenal bedingtem Hyperadrenokortizismus beim Hund
(Cushing-Syndrom).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht an Hunde mit weniger als 3 kg Kérpergewicht verabreichen.
Nicht anwenden bei Hunden mit primarer Lebererkrankung und/oder Niereninsuffizienz.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Bei Hyperadrenokortizismus ist eine exakte Diagnose notwendig.

Wenn die Behandlung keine offenkundige klinische Wirkung erzielt, ist die Diagnose zu Uberprifen. In
solchen Fallen kann eine Erhéhung der Dosis angezeigt sein.

Tierarztinnen/Tierarzte sollten sich bewusst sein, dass Hunde mit Hyperadrenokortizismus ein erhdhtes
Risiko fur Pankreatitis haben. Das Risiko verringert sich nicht durch die Behandlung mit Trilostan.

4.5 Besondere Warnhinweise fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir die Anwendung bei Tieren
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Da die meisten Falle von Hyperadrenokortizismus bei Hunden im Alter von 10 bis 15 Jahren diagnostiziert
werden, liegen bei diesen Tieren auch haufig andere pathologische Befunde vor. Insbesondere ist es
wichtig, die Hunde auf Lebererkrankungen und Niereninsuffizienz zu untersuchen, da bei diesen Stérungen
die Anwendung von Vetoryl® kontraindiziert ist.

Wahrend der Behandlung sollten die Hunde gut Uberwacht werden, besonders Leberenzyme, Elektrolyte,
Harnstoff und Kreatininwerte sind regelmassig zu Uberprufen.

Bei gleichzeitig vorhandenem Diabetes mellitus ist ein spezielles Monitoring erforderlich und die Betreuung
durch einen Endokrinologen empfehlenswert.

Bei Hunden, die zuvor mit Mitotane behandelt wurden, kann eine verminderte Funktion der
Nebennierenrinde vorliegen. Erfahrungsgemass sollte frihestens einen Monat nach Absetzen von Mitotan
mit der Vetoryl® Behandlung begonnen werden. Diese Hunde sind besonders grindlich zu Gberwachen, da
sie auf die Behandlung mit Trilostan starker ansprechen.

Bei Hunden mit vorbestehender Anaemie ist das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht einzusetzen, da
es zu einem weiteren Absinken von Hamatokrit und Hamoglobin kommen kann. Das Blutbild muss
regelmassig Uberwacht werden.

Wegen der Beschrankung auf 4 Dosierungsstarken kann eine optimale Einstellung bei kleineren Hunden,
die niedrigere Dosen von Trilostan bendétigen, verunmdglicht sein.

Die Kapseln dirfen nicht geteilt werden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender

Trilostan kann die Testosteronsynthese vermindern und hat antigestagene Eigenschaften. Schwangere
oder Frauen, die eine Schwangerschaft anstreben, sollten den Umgang mit den Kapseln vermeiden.

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

Der Inhalt der Kapseln kann zu Augen- und Hautreizungen und zu einer Sensibilisierung fihren. Kapseln
nicht teilen oder offnen. Im Falle eines versehentlichen Brechens der Kapseln und Kontakt des
Kapselinhaltes mit den Augen bzw. der Haut, sofort mit reichlich Wasser spulen. Sollte die Reizung
andauern, arztlichen Rat einholen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Trilostan oder einen
der sonstigen Bestandteile sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich eine Arztin/ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Kortikosteroid-Entzugssyndrom und Hypokortisolaemie sollten durch Bestimmung der Serum-Elektrolyte
von Hypoadrenokortizismus unterschieden werden.

Als Anzeichen eines iatrogenen Hypoadrenokortizismuses kdnnen gelegentlich Lethargie, Anorexie,
Erbrechen, Durchfalle und selten Schwache auftreten, insbesondere wenn kein adaquates Monitoring
durchgefihrt wird. Jedoch kdnnen diese Symptome auch unter der Behandlung auftreten, ohne dass
gleichzeitig Hypoadrenokortizismus vorliegt. Im Allgemeinen sind diese Symptome reversibel und klingen
nach Abbrechen der Behandlung mit Vetoryl® ab.

Selten wurden akute Addisonsche Krisen mit Kollaps oder Kortikosteroid-Entzugssyndrom beobachtet.

In seltenen Fallen kann eine subklinische Dysfunktion der Nieren durch die Behandlung mit dem
Tierarzneimittel aufgedeckt werden. Die Behandlung mit Vetoryl® kann durch die Senkung des endogenen
Corticosteroid-Spiegels maskierte Arthritis oder allergische Erkrankungen zum Vorschein bringen.
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Andere leichte, selten auftretende Nebenwirkungen wie Ataxie, Hypersalivation, Aufblahung, Muskeltremor
und Hautveranderungen sind beobachtet worden.

Sehr selten sind Falle von Nekrosen der Nebennierenrinde berichtet worden, die bei Hunden unter der
Behandlung mit Vetoryl® auftraten und zu Hypoadrenokortizismus flihren kénnen. Sehr selten ist von einer
geringen Anzahl plétzlicher Todesfalle unter der Behandlung berichtet worden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:

= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

» Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

= Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

= Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in dieser Rubrik nicht aufgeflhrt sind,
melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wiahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht an tragende oder saugende Hundinnen verabreichen. Nicht an Zuchttiere verabreichen.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wenn Trilostan zusammen mit Kalium sparenden Diuretika oder ACE-Hemmern verabreicht werden soll,
muss das Risiko einer Hyperkaliaemie beachtet werden.

Die gleichzeitige Anwendung dieser Tierarzneimittel sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwagung durch
die/den behandelnde/n Tierarztin/Tierarzt erfolgen, da einige wenige Berichte Uber Todesfalle
(einschliesslich plétzlicher Todesfalle) bei Hunden vorliegen, die gleichzeitig mit Trilostan und einem ACE-
Hemmer behandelt wurden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur oralen Verabreichung.

Die erforderliche Dosis soll einmal taglich zusammen mit Futter verabreicht werden.

Initialdosis:

Die Initialdosis betragt ca. 2 mg/kg Korpergewicht, die Verabreichung soll mit den verfiugbaren Kapseln
bzw. einer Kapsel-Kombination erfolgen. Die Dosis je nach individuellem Ansprechen anpassen, abhangig
von den Ergebnissen des Monitorings.

Erhaltungsdosis:

Falls eine Dosiserhdhung erforderlich ist, soll diese langsam erfolgen und mit einer Kombination der
verfugbaren Kapseln einmal pro Tag verabreicht werden. Es sind Kapseln mit 5, 10, 30 und 60 mg Trilostan
verfugbar. Die Symptome sollen mit der kleinstmoéglichen Dosis kontrolliert werden.

Wenn die Symptome uber den Zeitraum von 24 Stunden zwischen den Gaben nicht hinreichend kontrolliert
werden kdnnen, sollte in Betracht gezogen werden, die Tagesdosis um bis zu 50% zu erhdhen und diese
Gesamtdosis auf eine morgendliche und abendliche Gabe gleichmassig aufzuteilen (ohne Kapseln zu
offnen oder zu teilen).

Nur sehr wenige Individuen bendtigen eine wesentlich héhere Dosis als 10 mg/kg KGW taglich, diese Tiere
missen besonders grundlich Gberwacht werden.
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Die 5 mg Hartkapsel soll fir Hunde eingesetzt werden, die eine besonders niedrige Trilostan-Dosis
bendtigen und zur Erleichterung bei der Anpassung der individuellen Dosis.

Anwendungshinweise:

Nach der ersten Diagnosestellung und nach einer Dosisanpassung sind biochemische Blutuntersuchungen
einschliesslich Bestimmung der Elektrolyte und ein ACTH Stimulationstest vor Beginn der Therapie, nach
10 Tagen, nach 4 Wochen, nach 12 Wochen und danach alle 3 Monate durchzufiihren. Der ACTH-
Stimulationstest sollte unbedingt 4-6 Stunden nach Verabreichung des Tierarzneimittels erfolgen, um eine
aussagekraftige Interpretation der Resultate zu ermdglichen. Die Verabreichung von Vetoryl erfolgt am
besten am Vormittag, so dass die Tierarztin/der Tierarzt den Stimulationstest 4 bis 6 Stunden spéater
durchfihren kann. Gleichzeitig mit den jeweiligen Laboruntersuchungen sind die klinischen Befunde zu
erheben und das klinische Ansprechen auf die Therapie zu Uberprifen.

Bei ausbleibendem Effekt der ACTH-Stimulation wahrend des Monitorings sollte die Behandlung wahrend 7
Tagen unterbrochen werden und dann mit niedrigerer Dosis wieder aufgenommen werden. Nach weiteren
14 Tagen ist der ACTH-Stimulationstest zu wiederholen. Wenn der Effekt weiterhin ausbleibt (keine
Stimulation) ist die Behandlung zu unterbrechen, bis die klinischen Symptome des Hyperadrenokortizismus
wieder auftreten. Der ACTH-Stimulationstest ist nach einem Monat zu wiederholen. Sollte die Stimulation
durch ACTH weiterhin ausbleiben, sollte der Hund an eine Endokrinologin/einen Endokrinologen
Uberwiesen werden.

Da die akkurate Diagnose des Hyperadrenokortizismus ausschlaggebend ist fir den Erfolg der
Behandlung, ist der Rat einer Fachspezialistin/eines Fachspezialisten in Bezug auf geeignete
diagnostische Untersuchungen hilfreich.

Bei Ausbleiben des Behandlungserfolges sollte die Diagnostik re-evaluiert werden. Die Erhéhung der
Tagesdosis kann erforderlich sein.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Uberdosierung kann zu Anzeichen von Hypoadrenokortizismus fiihren (Lethargie,
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, kardiovaskulare Symptome, Kollaps).

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

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel fir Trilostan. Die Behandlung sollte abgebrochen und
eine unterstltzende symptomatische Therapie mit Gabe von Kortikosteroiden und Korrektur
des Elektrolyt- und FlUussigkeitshaushaltes eingeleitet werden.

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

Eine iatrogen ausgeldste Nebenniereninsuffizienz bildet sich im Allgemeinen nach Abbruch
der Behandlung rasch zurlck. In Einzelfallen kann der Effekt jedoch langere Zeit anhalten.
Nach einer einwdchigen Unterbrechung der Behandlung mit Trilostan, sollte diese mit einer
geringeren Dosis wieder aufgenommen werden.

4.11 Wartezeit(en)
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
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Pharmakotherapeutische Gruppe: Antikortikosteroide
ATCvet-Code: QH02CAO01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Trilostan, der Wirkstoff der Vetoryl® Hartkapseln, unterdriickt beim Cushing-Syndrom die (ibermassige
Nebennierenrindenfunktion durch kompetitive Hemmung der Cortisol-Biosynthese (Antikortikosteroid).
Trilostan hemmt selektiv und reversibel das Enzymsystem 3-B-Hydroxysteroid-Dehydrogenase und
verhindert so die Bildung von Cortisol, Corticosteron und Aldosteron. Bei Einsatz von Vetoryl® zur Therapie
des Hyperadrenokortizismus senkt Trilostan den Spiegel der Glukokortikoide und Mineralokortikoide, ohne
auf das zentrale Nervensystem und das Herz-/Kreislaufsystem einzuwirken. Hohe Dosen hemmen auch
die Steroidsynthese in den Gonaden. Der Wirkstoff und seine Metaboliten haben selber keine hormonelle
Wirkung.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Maximale Plasmaspiegel von Trilostan werden 2 bis 22 Stunden nach Verabreichung erzielt. Der
Wirkstoff wie auch der aktive Metabolit Ketotrilostan werden rasch aus dem Plasma eliminiert, nach 6 bis
12 Stunden stellen sich basale Plasmaspiegel ein. Bei Langzeittherapie kommt es nicht zu Akkumulation
von Trilostan und seinen Metaboliten. Orale Bioverfligbarkeitsstudien bei Hunden haben ergeben, dass
Trilostan am besten absorbiert wird, wenn die Kapsel mit dem Futter verabreicht wird. Unkonjugierte
Metaboliten werden vorwiegend Uber den Urin eliminiert, konjugierte Metaboliten auch Uber die Galle und
die Faeces.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Granulat:
Lactose-Monohydrat
Maisstarke
Magnesiumstearat

Kapselkorper:

Gelbes Eisenoxid (E 172)
Titandioxid (E 171)
Gelatine

Kapselkappe:

Schwarzes Eisenoxid (E 172)
Titandioxid (E 171)

Gelatine

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
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Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

PVC-PVDC/Aluminiumfolie-Blisterpackung
Packungsgrossen:

Vetoryl® 5 mg, Vetoryl® 10 mg, Vetoryl® 30 mg, Vetoryl® 60 mg: Faltschachtel mit 3 Blisterna 10
Hartkapseln

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Basel

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 57692 002 Schachtel mit 30 Hartkapseln a 5 mg

Swissmedic 57692 007 Schachtel mit 30 Hartkapseln a 10 mg

Swissmedic 57692 001 Schachtel mit 30 Hartkapseln a 30 mg

Swissmedic 57692 003 Schachtel mit 30 Hartkapseln & 60 mg
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.04.2008
Datum der letzten Erneuerung: 17.11.2022

10. STAND DER INFORMATION

12.11.2025
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

Stand der Information: 11.2025 6/6



