RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trilodog 80 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
Trilostano 80 mg

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Isomalta

Talco

Croscarmelosa sédica

Sabor a carne de ternera

Estearato de magnesio

Caramelo aménico (E150c) 3,0mg
Oxido de hierro rojo (E172) 3,0 mg
Oxido de hierro amarillo (E172) 1,5mg

Silice coloidal anhidra

Comprimidos de 15 mm redondos y biconvexos, de color marrén-anaranjado con ranura en forma de cruz
en una cara sin inscripciones. Los comprimidos pueden dividirse en 2 0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento del hiperadrenocorticismo (enfermedad y sindrome de Cushing) de origen pituitario o
suprarrenal en perros.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perros que pesen menos de 3 kg
No usar en animales con enfermedad hepética primaria y/o insuficiencia renal



No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

Un diagndstico preciso del hiperadrenocorticismo es esencial previo al tratamiento.

Si no se observa respuesta al tratamiento, debe reconsiderarse el diagnostico. Podria ser necesario aumentar
la dosis.

Los veterinarios deben ser conscientes de que los perros con hiperadrenocorticismo tienen un mayor riesgo
de pancreatitis. Este riesgo podria no disminuir tras el tratamiento con trilostano.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Dado que la mayoria de los casos de hiperadrenocorticismo se diagnostican en perros con edades entre 10
y 15 afos, es frecuente la presencia concomitante de otros procesos patoldgicos. En particular, es importante
descartar inicialmente la existencia de enfermedad hepéatica primaria y de insuficiencia renal, ya que el
medicamento veterinario est4 contraindicado en estos casos.

Por lo tanto, durante el tratamiento, debe realizarse un seguimiento estricto. Debe prestarse una especial
atencion a las enzimas hepaticas, los electrolitos, la urea y a la creatinina.

La presencia concomitante de diabetes mellitus e hiperadrenocorticismo requiere una monitorizacion espe-
cifica.

La funcion suprarrenal se reduce en perros tratados previamente con mitotano. La experiencia en la practica
sugiere que deberia respetarse un periodo de al menos un mes entre el cese de la administracion de mitotano
y el inicio del tratamiento con trilostano. Se recomienda una monitorizacion estricta de la funcion suprarre-
nal, ya que estos perros pueden ser mas sensibles a los efectos del trilostano.

El medicamento veterinario debe usarse con extremada precaucion en perros con anemia preexistente, dado
que pueden producirse disminuciones en el hematocrito y en la hemoglobina. Debe efectuarse una monito-
rizacién regular.

Se ha demostrado que dosis de hasta 10 mg/kg son seguras.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El trilostano puede disminuir la sintesis de testosterona y tiene propiedades antiprogesterdnicas. Las muje-
res embarazadas o con intencidn de quedarse embarazadas deberian evitar manipular el medicamento ve-
terinario.

Lavese las manos después del uso. Las personas con hipersensibilidad conocida al trilostano deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

La ingestion accidental del medicamento veterinario puede causar efectos gastrointestinales, como nauseas
y vomitos. Evite la ingestion accidental y el contacto de las manos con la boca. Para evitar la ingestion
accidental, especialmente por parte de un nifio, las partes sin utilizar del comprimido deben devolverse al
blister, insertarse de nuevo en la caja y mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios.

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:



Poco frecuentes Letargo'?, anorexial?

(1 a 10 animales por cada 1 000 anima- Vomitos*?, diarrea*?

les tratados):

Raros Hipoadrenocorticismo?

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Hipersalivacion®, hinchazon*

males tratados): Ataxia‘, temblor muscular?
Alteraciones cutaneos*
Insuficiencia renal®
Artritis®

Muy raros Debilidad?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Necrosis suprarrenal®

tratados, incluidos informes aislados); | Muerte slbita

! asociado con hipoadrenocorticismo iatrogénico, especialmente si la monitorizacion es inadecuada (ver
seccion 3.9); generalmente reversible en un periodo variable tras la retirada del tratamiento.

2 observado en perros tratados con trilostano en ausencia de evidencia de hipoadrenocorticismo.

% incluida la crisis addisoniana aguda (colapso) (ver seccién 3.10).

4 leve.

% desenmascarado por el tratamiento con el medicamento veterinario debido a una reduccién de los niveles
enddgenos de corticosteroides.

® puede causar hipoadrenocorticismo.

Se deben evaluar los electrolitos séricos para diferenciar entre el sindrome de abstinencia de corticosteroi-
des y el hipoadrenocorticismo.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:
No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se ha estudiado especificamente la posibilidad de interacciones con otros medicamentos. Dado que el
hiperadrenocorticismo tiende a producirse en perros de edad avanzada, muchos recibirdn medicacion con-
comitante. No se han observado interacciones en los estudios clinicos.

Debe considerarse el riesgo de hiperpotasemia si se utiliza trilostano junto con diuréticos ahorradores de
potasio o inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ACE). El uso concomitante de estos far-
macos debe ser objeto de un andlisis riesgo-beneficio por parte del veterinario, ya que se han notificado
casos de muerte (incluida muerte subita) en perros tratados simultdneamente con trilostano y un inhibidor
de ACE.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Administrar una vez al dia, junto con la comida.



La dosis inicial para el tratamiento es de aproximadamente 2 mg de trilostano/kg de peso corporal.

Ajuste la dosis segln la respuesta individual, determinada por la monitorizacion (ver mas abajo). Si fuera
necesario aumentar la dosis, combine los tamafios de los comprimidos (divididos) para incrementar gra-
dualmente la dosis diaria. Una variedad de distintos tamafios de comprimidos divisibles permite una dosi-
ficacion dptima para cada perro. Administre la dosis mas baja necesaria para controlar los signos clinicos.
Finalmente, si no se controlan bien los sintomas durante un periodo de 24 horas entre dosis, considere
aumentar la dosis total diaria hasta un 50 % y dividirla en partes iguales entre la dosis de la mafiana y la
noche.

Un reducido nimero de animales pueden requerir dosis significativamente superiores a 10 mg/kg/dia. En
estas situaciones, se debe implementar una monitorizacion adicional apropiada.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Puede ser necesario un ajuste de la dosis si se cambia el medicamento del perro de otros productos con
trilostano a este medicamento veterinario, 0 viceversa, ya que no puede garantizarse una intercambiabilidad
estricta. Podria ser necesaria una dosis menor, dado que tras la administracion de la misma dosis se pueden
alcanzar concentraciones plasmaticas maximas mas elevadas de trilostano.

Monitorizacién:

Deben obtenerse muestras para analisis bioquimicos (incluyendo electrolitos) y realizarse pruebas de esti-
mulacion con ACTH antes de iniciar el tratamiento, a los 10 dias, a las 4 semanas y a las 12 semanas de
tratamiento y posteriormente cada 3 meses, tanto después del diagndstico inicial como tras cada ajuste de
la dosis. Las pruebas de estimulacion con ACTH deben realizarse de 4 a 6 horas después de la administra-
cion para poder interpretar los resultados correctamente. Es preferible la administracion por la mafiana, ya
que esto permitira al veterinario realizar pruebas de monitorizacion entre 4 y 6 horas después de la dosis.
También debe realizarse una evaluacion periddica de la evolucion clinica de la enfermedad en cada uno de
los tiempos mencionados anteriormente.

En el caso de obtener un test de estimulacion de ACTH con resultado no estimulatorio durante la monito-
rizacion, el tratamiento debe suspenderse durante 7 dias y reiniciarlo a una dosis menor. Debe repetirse el
test de estimulacién de ACTH transcurridos otros 14 dias. Si el resultado es todavia no estimulatorio, se
debe detener el tratamiento hasta que reaparezcan los signos de hiperadrenocorticismo. Repetir el test de
estimulacion de ACTH un mes después de la reanudacion del tratamiento.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales para garantizar una dosificacion precisa.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion puede causar signos de hipoadrenocorticismo (letargo, anorexia, vomitos, diarrea,
signos cardiovasculares, colapso). Se pueden esperar muertes si se administran dosis altas en perros con
hiperadrenocorticismo.



No existe un antidoto especifico para el trilostano. El tratamiento debe suspenderse y, dependiendo de los
signos clinicos, puede estar indicada la terapia de soporte, que incluye corticoesteroides, correccién de
desequilibrios electroliticos y fluidoterapia.

En caso de sobredosis aguda, puede ser beneficiosa la induccion de la emesis seguida de la administracion
de carbon activo.

Cualquier insuficiencia suprarrenal iatrdgena suele resolverse rapidamente tras suspender el tratamiento.
No obstante, en un pequefio porcentaje de perros, los efectos pueden ser prolongados. Tras una semana de
interrupcion del tratamiento con trilostano, este debe reanudarse con una dosis mas reducida.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QHO02CAO01

4.2 Farmacodinamia

El trilostano inhibe selectiva y reversiblemente el sistema enzimatico 3-beta-hidroxiesteroide isomerasa,
bloqueando asi la produccion de cortisol, corticosterona y aldosterona. Durante el tratamiento del hipera-
drenocorticismo, reduce la produccion de glucocorticoides y los mineralocorticoides en la corteza supra-
rrenal. Por tanto, las concentraciones circulantes de estos esteroides disminuyen. El trilostano también an-
tagoniza la actividad de la hormona adrenocorticotropa (ACTH) exdgena. No tiene efectos directos sobre
el sistema nervioso central ni el sistema cardiovascular.

4.3 Farmacocinética

Los datos farmacocinéticos en perros demostraron una gran variabilidad interindividual.

Tras una dosis oral Unica de 2 mg/kg de peso corporal en beagles alimentados, el AUC es de aproximada-
mente 1692,8 ng.h/ml.

En general, el trilostano se elimina rapidamente del plasma, alcanzando concentraciones plasmaticas ma-
ximas entre 0,25 y 1 hora, con una Cns de aproximadamente 1814 ng/ml, y volviendo casi al valor basal
entre 1y 3 horas después de la administracion.

El principal metabolito activo del trilostano, el ketotrilostano, sigue un patron similar. Ademas, no hubo
evidencias de que el trilostano o sus metabolitos se acumularan con el tiempo. Un estudio de biodisponibi-
lidad oral en perros demostré que el trilostano se absorbia més extensamente cuando se administraba junto
con alimento.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No procede.



5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Cualquier porcién restante de los comprimidos deberé volverse a guardar en el blister y administrarse en la
siguiente toma antes de 7 dias.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blisteres transparentes de PVC-PE-PVDC/aluminio que contienen 10 comprimidos.
Formatos:

1 caja de carton que contiene 1 blister (10 comprimidos).

1 caja de cartdn que contiene 3 blister (30 comprimidos).

1 caja de cartdn que contiene 6 blister (60 comprimidos).

1 caja de cartdn que contiene 10 blister (100 comprimidos).

1 caja de cartdn que contiene 18 blister (180 comprimidos).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4502 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/2026

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2026



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

