I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Dezoksikortona pivalats 25 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadisanai

Hlorokrezols

1 mg

Metilceluloze

Natrija karboksimetilceluloze

Polisorbats 60

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Necaurspidiga balta suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Lietosanai ka aizvietojoso terapiju mineralkortikoidu deficita gadijuma suniem ar primaro
hipoadrenokorticismu (Adisona slimibu).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Pirms uzsakt arsté$anu ar §Tm veterinarajam zaleém, svarigi, lai patieS$am biitu diagnosticéta Adisona
slimiba. Ikvienam sunim, kuram konstat&ta smaga hipovoleémija, atidenoSanas, prerenala azotémija un
nepietickama audu perfiizija (d€veta arT par Adisona krizi), pirms arst€Sanas ar STm veterinarajam
zalém veikt rehidraciju, lietojot intravenozu Skiduma (sals Skiduma) terapiju.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:




Ieverot piesardzibu, lietojot suniem ar hronisku sirds mazspg&ju, smagu nieru slimibu, primaro aknu
mazspeju vai tisku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar actm un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokltiSana acTs, skarto vietu skalot ar tideni. Ja radies kairinajums, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausas $o veterinaro zalu paSinjic€Sanas gadijuma injekcijas vieta var rasties sapes un pietikums.
Sis veterinaras zales var negativi ietekmét virieSu reproduktivos organus un Iidz ar to auglibu.

Sis veterinaras zales var negativi ietekméet vel nedzimuSu bérnu un jaundzimuso attistibu.

So veterinaro zalu ievadisanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes, kuras baro ar kriti.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Polidipsija
(>1 dzivniekam / 10 arstetajiem Politirija
dzivniekiem):
Biezi UringSanas traucgjumi
(1 Iidz 10 dzivniekiem / Letargija, samazinata &stgriba, anoreksija, samazinata
100 arstetajiem dzivniekiem): aktivitate, nomaktiba, polifagija, nogurums
Alopécija
Elsosana
Vemsana, diareja
TriceSana
Urincelu infekcija
Retak Sapes injekcijas vieta
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1 000 arstetajiem dzivniekiem):
Reti Aizkunga dziedzera darbibas traucgjumi
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem):

* Vienlaiciga glikokortikoidu lietoSana var veicinat §o simptomu rasanos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts



kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vairoSanas, griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieverot piesardzibu, ievadot Zycortal vienlaicigi ar zalém, kuras ietekmé natrija vai kalija
koncentraciju seruma, natrija vai kalija transcelularo transportu, piem&ram, trimetoprimu, amfotericinu
B, digoksinu vai insuliu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietosanai.

Pirms lietoSanas viegli saskalinat flakonu, lai resuspendétu §is veterinaras zales.

Izmantot atbilstosi gradugtu $lirci, lai pareizi ievaditu nepiecieSamo devu. Tas ir Tpasi svarigi, veicot
injekcijas mazas devas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Zycortal aizvieto tikai mineralkortikoidos hormonus. Nemot véra jaunako zinatnisko informaciju,
suniem, kam ir gan glikokortikoidu, gan mineralkortikoidu deficits, jasanem ar1 glikokortikoidi,
piem&ram, prednizolons.

Zycortal ir paredzgts ilgstosai lietosanai intervalos un devas, kas atkarigas no individualas atbildes
reakcijas. Pielagot Zycortal devu un vienlaicigi lietoto glikokortoidu aizstasanas terapiju katram sunim
individuali, pamatojoties uz klnisko atbildes reakciju un Na* un K* koncentracijas normalizéSanos
seruma.

Pirma Zycortal deva:
Pirma deva ir 2,2 mg uz kilogramu kermena svara, ko ievada subkutanas injekcijas veida.

Dzivnieku parbaude starp devam:

Atkartoti izmekl&t suni un noteikt natrija/kalija seruma attiecibu (Na”/K* attiecibu) aptuveni 10 dienas
p&c pirmas devas ievadiSanas (kas ir laiks Iidz dezoksikortona maksimalajai koncentracijai (Tmax)). Ja
kliniskas pazimes sunim ir pasliktinajusas vai tas nav izzudusas, pielagot glikokortikoida devu un/vai
meklet citus klinisko pazimju c€lonus.

Otra Zycortal deva:
Aptuveni 25 dienas pec pirmas devas atkartoti izmekl&t suni un noteikt Na*/K* attiecibu.

e Jasuns ir kltniski vesels un 25. diena vinam ir normala Na+/K+ attieciba (t. i., 27 - 32),
pielagot devu, pamatojoties uz 10. dienas Na*/K* attiecibu, ievérojot zemak redzamaja 1.
tabula sniegtos noradijumus.

e Jasuns ir kliniski vesels un 25. diena Na'/K* attieciba ir lielaka par 32, pielagot devu,
pamatojoties uz 10. dienas Na*/K* attiecibu saskana ar 1. tabulu, vai atlikt devas ievadisanu
(skatit sadalu “Devas ievadiSanas intervala palielinasana™).




e Jasuns nav klmiski vesels vai Na*/K* attieciba 25. diena neatbilst normai, pielagot
glikokortikoida vai Zycortal devu (skatit sadalu “Turpmakas devas un riciba ilgtermina”).

1. tabula. 25. diena: Otras Zycortal devas ievadiSana

Ja 10. diena Na*/K* 25 dienas péc pirmas devas ievadit Zycortal,
attieciba ir: ievérojot §adus noradijumus:
>34 Samazinat devu Iidz: 2,0 mg/kg kermena svara
No 32 lidz < 34 Nele\i%di(‘cip tr? devu Samazinat devu lidz: 2,1 mg/kg kermena svara
. diena.

No 27 lidz <32 Turpinat ar 2,2 mg/kg kermena svara
No > 24 Iidz < 27 Palielinat devu Iidz: 2,3 mg/kg kermena svara
<24 Palielinat devu Iidz: 2,4 mg/kg kermena svara

Devas ievadiSanas intervala palielinasana:

Ja suns ir kltniski vesels un 25. diena Na*/K* attieciba ir lielaka par 32, devu ievadi$anas intervalu var
palielinat, nevis pielagot devu, ka aprakstits 1. tabula. Novertét elektrolitu daudzumu ik péc 5 Iidz 9
dienam, lidz Na*/K* attieciba ir mazaka par 32, un p&c tam ievadit 2,2 mg/kg Zycortal.

Turpmakas devas un riciba ilgtermina:

Tiklidz ir noteikta optimala deva un devas ievadisanas intervals, ievérot nemainigu rezimu. Ja sunim
rodas normai neatbilstosas klmiskas pazimes vai Na*/K* koncentracija seruma, attieciba uz
turpmakajam devam ievérot $adus noradijumus:

e Politrijas/polidipsijas kliniskas pazimes: vispirms samazinat glikokortikoida devu. Ja
polidirija/polidipsija neizzud un Na*/K"attieciba ir lielaka par 32, samazinat Zycortal devu,
nemainot devas ievadiSanas intervalu.

e Nomaktibas, letargijas, vemsanas, diarejas vai vajuma kliniskas pazimes: palielinat
glikokortikoida devu.

e Hiperkaliemija, hiponatrémija vai Na*/K" attieciba ir < 27: samazinat Zycortal devu
ievadiSanas intervalu par 2 Iidz 3 dienam vai palielinat devu.

e Hipokaliémija, hipernatrémija vai Na*/K* attieciba ir > 32: samazinat Zycortal devu.
Pirms paredzamas stresa situacijas apsvert Islaicigu glikokortoida devas palielinasanu.
Kliniskajos pétijumos videja pedgja dezoksikortona pivalata deva bija 1,9 mg/kg (diapazona 1,2 -2,5
mg/kg) un vidgjais pedejais ievadiSanas intervals starp devam bija 38,7 + 12,7 dienas (diapazona 20 -
99 dienas), un vairumam sunu ievadiSanas intervals starp devam bija starp 20 un 46 dienam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot $1s veterinaras zales suniem tris [idz piecas reizes lielaka deva, neka ieteicams, injekcijas vieta
radas erit€éma un tlska.

Ka sagaidams no farmakodinamiskas iedarbibas, dezoksikortona devu palielinaSana ir saistita ar
palielinatu natrija koncentraciju seruma un samazinatu urinvielas slapekla daudzumu asinis, kalija
koncentracijas seruma un urina blivuma samazinas$anos. Var novérot politiriju un polidipsiju.

Suniem, kuri sanem dezoksikortona pivalatu deva 20 mg/kg, noverota hipertensija.

Nayv 1pasa antidota. Pardozesanas pazimju gadijuma suni arstét simptomatiski un turpmak samazinat
devas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QHO02AA03

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Dezoksikortons ir kortikosteroids ar primaru mineralkortikoidu iedarbibu, lidzigi ka aldosterons.
Nieres dezoksikortons izraisa natrija un hlorida jonu aizturi, ka arT tidenraza un kalija jonu ekskréciju,
radot osmotiska spiediena starpibu. Osmotiska spiediena starpiba veicina tidens absorbciju no nieru
kanaliem, ka rezultata palielinas arpuss$iinu skidruma daudzums, kas izraisa asins daudzuma
palielinasanos, uzlabo asins plismu no vénam uz sirdi un palielina sirds izsviedi.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Pec dezoksikortona pivalata subkutanas ievadiSanas, lietojot deva 11 mg/kg kermena svara (piecas
reizes parsniedzot ieteicamo devu), izdaliSanas pusperiods plazma (vidgja + standarta nobide) ir
aptuveni 17 + 7 dienas, ar maksimalo koncentraciju (Cmax) 13,2 + 5 ng/ml un laiku Iidz maksimalajai
koncentracijai (Tmax) 10 = 3,5 dienas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 4 meénesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons (4 ml) ar parklatu hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija blivi ar nonemamu
plastmasas vacinu.

Viens 4 ml flakons kartona kastTte.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/189/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/11/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Dezoksikortona pivalats 25 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 4 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Nesasaldget.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/15/189/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Dezoksikortona pivalats 25 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c caurdurSanas izlietot 4 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Dezoksikortona pivalats 25 mg

Paligvielas:
Hlorokrezols 1 mg

Necaurspidiga balta suspensija.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

LietoSanai ka aizvietojoSo terapiju mineralkortikoidu deficita gadijuma suniem ar primaro
hipoadrenokorticismu (Adisona slimibu).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Pirms uzsakt arst€Sanu ar §Tm veterinarajam zaleém, svarigi, lai patieSam biitu diagnosticéta Adisona
slimiba. Ikvienam sunim, kam konstatéta smaga hipovolémija, atidenosanas, prerenala azot€mija un
nepietickama audu perfuzija (déveta arT par Adisona krizi), pirms arst€Sanas ar §tm veterinarajam
zalém javeic rehidracija, lietojot intravenoza skiduma (sals $kiduma) terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Ieverot piesardzibu, lietojot suniem ar hronisku sirds mazspg&ju, smagu nieru slimibu, primaro aknu
mazspéju vai tasku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar actm un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokl@iSana acTs, skarto vietu skalot ar Gideni. Ja radies kairinajums, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausas $o veterinaro zalu paSinjic€Sanas gadijuma injekcijas vieta var rasties sapes un pietikums.
Sis veterinaras zales var negativi ietekmet virieSu reproduktivos organus un lidz ar to auglibu.
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Sis veterinaras zales var negativi ietekmét vél nedzimusu b&rnu un jaundzimuso attistibu.
So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes, kuras baro ar kriti.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vairoSanas, griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ieverot piesardzibu, ievadot Zycortal vienlaicigi ar zalém, kuras ietekm& natrija vai kalija
koncentraciju seruma, natrija vai kalija transcelularo transportu, piem&ram, trimetoprimu, amfotericinu
B, digoksinu vai insulinu.

Pardozgsana:
Lietojot §1s veterinaras zales suniem tris 1idz piecas reizes lielaka deva, neka ieteicams, injekcijas vieta
radas erit€éma un tlska.

Ka sagaidams no farmakodinamiskas iedarbibas, dezoksikortona devu palielinaSana ir saistita ar
palielinatu natrija koncentraciju seruma un samazinatu urinvielas slapekla daudzumu asinis, kalija
koncentracijas seruma un urina blivuma samazinasanos. Var novérot politiriju un polidipsiju.

Suniem, kuri sanem dezoksikortona pivalatu deva 20 mg/kg, noveérota hipertensija.

Nav 1pasa antidota. Pardoz@Sanas pazimju gadijuma suni arstet simptomatiski un turpmak samazinat
devas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Polidipsija
(>1 dzivniekam / 10 arstetajiem Poliiirija
dzivniekiem):
Biezi UringS$anas traucgjumi
(1 Iidz 10 dzivniekiem / Letargija, samazinata &stgriba, anoreksija, samazinata
100 arstetajiem dzivniekiem): aktivitate, nomaktiba, polifagija, nogurums
Alopécija
ElsoSana
Vemsana, diareja
TricéSana
Urincelu infekcija
Retak Sapes injekcijas vieta

16



(1 Iidz 10 dzivniekiem /
1 000 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Aizkunga dziedzera darbibas traucgjumi ?

(1 1idz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem):

® Vienlaiciga glikokortikoidu lietosana var veicinat So simptomu rasanos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Zycortal aizvieto tikai mineralkortikoidos hormonus. Nemot véra jaunako zinatnisko informaciju,
suniem, kam ir gan glikokortikoidu, gan mineralkortikoidu deficits, jasanem ar1 glikokortikoidi,
piem&ram, prednizolons.

Zycortal ir paredz&ts ilgstosai lietoSanai intervalos un devas, kas atkarigas no individualas atbildes
reakcijas. Pielagot Zycortal devu un vienlaicigi lietoto glikokortoidu aizstaSanas terapiju katram sunim
individuali, pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju un Na* un K* koncentracijas normalizé$anos
seruma.

Pirma Zycortal deva:
Pirma deva ir 2,2 mg uz kilogramu kermena svara, ko ievada subkutanas injekcijas veida.

Dzivnieku parbaude starp devam:

Atkartoti izmekI&t suni un noteikt natrija/kalija seruma attiecibu (Na'/K* attiecibu) aptuveni 10 dienas
p&c pirmas devas ievadiSanas (kas ir laiks Iidz dezoksikortona maksimalajai koncentracijai (Tmax)). Ja
kliiskas pazimes sunim ir pasliktinajusas vai tas nav izzudusas, pielagot glikokortikoida devu un/vai
mekl&t citus kltnisko pazimju c€lonus.

Otra Zycortal deva:
Aptuveni 25 dienas pec pirmas devas atkartoti izmekl&t suni un noteikt Na*/K* attiecibu.

e Jasuns ir kltniski vesels un 25. diena vinam ir normala Na+/K+ attieciba (t. i., 27 - 32),
pielagot devu, pamatojoties uz 10. dienas Na*/K* attiecibu, ieverojot zemak redzamaja 1.
tabula sniegtos noradijumus.

e Jasuns ir kliniski vesels un 25. diena Na*/K* attieciba ir lielaka par 32, pielagot devu,
pamatojoties uz 10. dienas Na*/K* attiecibu saskana ar 1. tabulu, vai atlikt devas ievadisanu
(skatit sadalu “Devas ievadiSanas intervala palielinasana”).

e Jasuns nav klmiski vesels vai Na*/K* attieciba 25. diena neatbilst normai, pielagot
glikokortikoida vai Zycortal devu (skatit sadalu “Turpmakas devas un riciba ilgtermina”).

1. tabula. 25. diena: Otras Zycortal devas ievadiSana
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Ja 10. diena Na*/K* 25 dienas péc pirmas devas ievadit Zycortal,
attieciba ir: ievérojot $adus noradijumus:
>34 Samazinat devu Iidz: 2,0 mg/kg kermena svara
No 32 lidz < 34 Nele\i?)dig o tr? devu Samazinat devu I1idz: 2,1 mg/kg kermena svara
. diena.

No 27 lidz <32 Turpinat ar 2,2 mg/kg kermena svara
No > 24 Iidz < 27 Palielinat devu Iidz: 2,3 mg/kg kermena svara
<24 Palielinat devu Iidz: 2,4 mg/kg kermena svara

Devas ievadiSanas intervala palielinasana:

Ja suns ir kltniski vesels un 25. diena Na*/K* attieciba ir lielaka par 32, devu ievadi$anas intervalu var
palielinat, nevis pielagot devu, ka aprakstits 1. tabula. Novertet elektrolitu daudzumu ik pec 5 Iidz 9
dienam, [idz Na*/K" attieciba ir mazaka par 32, un p&c tam uz kilogramu kermena svara ievadit 2,2
mg/kg Zycortal.

Turpmakas devas un riciba ilgtermina:

Tiklidz ir noteikta optimala deva un devas ievadiSanas intervals, ievérot nemainigu reZimu. Ja sunim
rodas normai neatbilstoSas kliniskas pazimes vai Na'/K* koncentracija seruma, attieciba uz
turpmakajam devam ieverot $adus noradijumus:

e Politrijas/polidipsijas kliniskas pazimes: vispirms samazinat glikokortikoida devu. Ja
poliiirija/polidipsija neizzud un Na'/K* attieciba ir lielaka par 32, samazinat Zycortal devu,
nemainot devas ievadiSanas intervalu.

e Nomaktibas, letargijas, vemsanas, diarejas vai vajuma kliniskas pazimes: palielinat
glikokortikoida devu.

e Hiperkaliémija, hiponatrémija vai Na*/K" attieciba ir < 27: samazinat Zycortal devu
ievadiSanas intervalu par 2 lidz 3 dienam vai palielinat devu.

e Hipokaliémija, hipernatrémija vai Na*/K* attieciba ir > 32: samazinat Zycortal devu.
Pirms paredzamas stresa situacijas apsvert 1slaicigu glikokortoida devas palielinasanu.
Kliniskajos p&tijumos videja pedgja dezoksikortona pivalata deva bija 1,9 mg/kg (diapazona 1,2 - 2,5
mg/kg) un vid&jais pedejais ievadisanas intervals starp devam bija 38,7 £+ 12,7 dienas (diapazona 20 -
99 dienas), un vairumam sunu ievadiSanas intervals starp devam bija starp 20 un 46 dienam.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms licto$anas viegli saskalinat flakonu, lai resuspend@tu §is veterinaras zales.

Izmantot atbilstosi gradu@tu $lirci, lai pareizi ievaditu nepiecieSamo devu. Tas ir Tpasi svarigi, veicot
injekcijas mazas devas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas meérierices.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Nesasaldéet.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona, p&c
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 meénesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/15/189/001

I tipa stikla flakons (4 ml) ar parklatu hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija blivi ar nonemamu
plastmasas vacinu.

Viens 4 ml flakons kartona kastTte.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

+31 497 544300

19


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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Apvienota Karaliste
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