ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zycortal 25 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medicina bil-mod ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Desoxycortone pivalate 25 mg/ml

Sustanzi mhux attivi:
Chlorocresol 1 mg/ml

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod.

Suspensjoni bajda opaka.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb.

4.2  Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-uzu bhala terapija ta’ sostituzzjoni ghal defi¢jenza ta’ mineralokortikojdi fi klieb
b’ipoadrenokortisismu primarju (il-marda ta’ Addison).

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti mhux attivi.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Qabel tibda I-kura bil-prodott medi¢inali veterinarju, huwa importanti li I-marda ta’ Addison tkun giet
dijanjostikata b’mod definittiv. Kull kelb li jkollu ipovolemija severa, deidratazzjoni, azotemija pre-
renali u perfuzjoni mhux adegwata fit-tessuti (maghrufa wkoll bhala “krizi ta’ Addison’) ghandu jigi
idratat mill-gdid b’terapija ta’ fluwidu fil-vini (soluzzjoni ta’ melh) gabel tinbeda 1-kura bil-prodott
medic¢inali veterinarju.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Uza b’attenzjoni fi klieb b’marda kongestiva tal-galb, mard sever tal-kliewi, insuffi¢jenza primarja tal-
fwied jew edima.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali




Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. F’kaz li xxerred fuq il-gilda jew fl-ghajnejn b’mod ac¢identali,
ahsel il-parti affettwata bl-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni, fittex tabib mal-ewwel u gis li turih il-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza ugigh u nefha fis-sit tal-injezzjoni jekk, b’mod
accidentali, tamministrah lilek innifsek.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza effetti negattivi fuq 1-organi riproduttivi maskili
u, b’rizultat ta’ dan, fuq il-fertilita.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza effetti negattivi fuq l-izvilupp ta’ tfal mhux
imwielda u trabi tat-twelid.

Nisa tqal u li qed ireddghu ghandhom jevitaw amministrazzjoni ta’ dan il-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u gis li turih il-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Polidipsija u poliurja kienu reazzjonijiet avversi komuni hafna fi prova klinika. Awrina f’postijiet
mhux xierqa, letargija, alopecja, lehga, rimettar, tnaqqis fl-aptit, anoreksja, attivita mnaqqsa,
depressjoni, dijarea, guh eccessiv, roghda, gheja u infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina kKienu
reazzjonijiet avversi komuni fi prova klinika.

Wara l-amministrazzjoni ta’ Zyrcortal, ugigh fis-sit tal-injezzjoni gie rrappurtat b>’mod mhux komuni
f’rapporti spontanji ta’ wara l-awtorizzazzjoni.

Wara l-uzu ta' Zycortal, disturbi tal-frixa gew irrappurtati b’mod rari f’rapporti spontanji ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni. L-ghoti konkomitanti ta' glukokortikojdi jista' jikkontribwixxi ghal dawn is-sinjali.
ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali °1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tghammir, waqt it-tqala jew fit-
treddigh. Ghalhekk, uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju
responsabbli.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Uza b’attenzjoni meta Zycortal jinghata flimkien ma’ prodotti medic¢inali li jaffettwaw il-
kon¢entrazzjonijiet ta’ sodium jew ta’ potassium fis-serum, jew it-trasportazzjoni ¢ellulari ta’ sodium
jew ta’ potassium, per ezempju: trimethoprim, amphotericin B, digoxin jew insulina.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Qabel I-uzu, hawwad il-kunjett bil-mod biex il-prodott medicinli veterinarju jerga’ jsir suspensjoni.



Uza siringa gradwata b’mod xieraq biex taghti b’mod preciz il-volum tad-doza mehtieg. Dan huwa
importanti b’mod partikolari meta tinjetta volumi zghar.

Zycortal jissostitwixxi I-ormoni mineralokortikojdi biss. Klieb li ghandhom defi¢jenza kombinata ta’
glukokortikojdi u mineralokortikojdi ghandhom jir¢ievu wkoll glukokortikojd bhal prednisolone waqt
li jitgies I-gharfien xjentifiku attwali.

Zycortal huwa mahsub ghal amministrazzjoni ghal zmien twil f’intervalli u dozi li jiddependu fuq ir-
rispons individwali. Fassal id-doza ta’ Zycortal u t-terapija ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi
moghtija fl-istess waqt lill-kelb individwali skont ir-rispons kliniku u n-normalizzazzjoni tal-
kon¢entrazzjonijiet fis-serum ta’ Na* u K*.

Doza inizjali ta’ Zycortal:
Id-doza inizjali hija ta’ 2.2 mg/kg ta’ piz tal-gisem, moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Vista ta’ monitoragg interim:

Evalwa I-kelb mill-gdid u kejjel il-proporzjon ta’ sodium/potassium fis-serum (proporzjon Na*/K*)
madwar 10 ijiem wara l-ewwel doza (li huwa z-Zmien biex tintlahaq konc¢entrazzjoni massima (T max)
ta’ desoxycortone). Jekk is-sinjali klini¢i tal-kelb ikunu marru ghall-aghar jew ma ghaddewx, aggusta
d-doza tal-glukokortikojd u/jew investiga kawzi ohra tas-sinjali klinici.

It-tieni doza ta’ Zycortal:
F’madwar 25 gurnata wara l-ewwel doza, evalwa 1-kelb mill-gdid u kejjel il-proporzjon ta’ Na*/K*.

e Jekk il-kelb ikun klinikament normali u jkollu wkoll proporzjon ta’ Na*/K* normali (jigifieri 27
sa 32) f’Jum 25, aggusta d-doza bbazat fuq il-proporzjon ta’ Na*/K*f’Jum 10 bl-uzu tal-linji
gwida f"Tabella 1, hawn taht.

e Jekk il-kelb ikun klinikament normali u jkollu proporzjon ta’ Na*/K* ta’ > 32 f’Jum 25, aggusta
d-doza bbazat fuq il-proporzjon ta’ Na*/K* £ Jum 10 skont Tabella 1, jew ghati d-doza aktar tard
(ara Titwil tal-intervall bejn doza u ohra).

e Jekk il-kelb ma jkunx klinikament normali jew jekk il-proporzjon ta’ Na*/K* f’Jum 25 ma jkunx
normali, aggusta d-doza tal-glukokortikojd jew ta’ Zycortal (ara Dozi sussegwenti u gestjoni
fit-tul).

Tabella 1: Jum 25: L-amministrazzjoni tat-tieni doza ta’ Zycortal

Jekk il-proporzjon . . . .
ta’ Na*/K* £Jum 10 25 jum wara l-ewwel i(_).za, ghati Zycortal, kif
huwa: £8):
>34 Naqgqgas id-doza ghal: 2.0 mg/kg ta’ piz tal-gisem
Taghtix it-Tieni Doza 4 g greE P g
32sa<34 £Jum 10. Naqgqgas id-doza ghal: 2.1 mg/kg ta’ piz tal-gisem
27 sa< 32 Kompli b’2.2 mg/kg ta’ piz tal-gisem
>24sa<27 Zid id-doza ghal: 2.3 mg/kg ta’ piz tal-gisem
<24 Zid id-doza ghal: 2.4 mg/kg ta’ piz tal-gisem

Titwil tal-intervall bejn doza u ohra:

Jekk il-kelb ikun klinikament normali u I-proporzjon ta’ Na*/K* £ Jum 25 ikun ta’ > 32, huwa
possibbli li ttawwal I-intervall bejn doza u ohra minflok taggusta d-doza kif deskritt fit-Tabella 1.
Evalwa I-elettroliti kull 5-9 ijiem sakemm il-proporzjon ta’ Na*/K* ikun < 32, u mbaghad amministra
2.2 mg/kg ta’ Zycortal.



Dozi sussegwenti u gestjoni fit-tul:

Galadarba jigu determinati 1-ahjar doza u intervall tad-dozagg, zomm I-istess kors. Jekk il-kelb
jizviluppa sinjali klini¢i jew koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ Na* jew K* mhux normali, uza I-linji
gwida li gejjin ghal dozi sussegwenti:

e Sinjali klini¢i ta’ poliurja/polidipsija: L-ewwel naqgas id-doza tal-glukokortikojd. Jekk il-

poliurja/polidipsija tippersisti u I-proporzjon ta’ Na*/K* ikun > 32, naqqas id-doza ta’ Zycortal
minghajr ma tbiddel I-intervall tad-dozagg.

e Sinjali klini¢i ta’ depressjoni, letargija, rimettar, dijarea jew dghjufija: Zid id-doza tal-
glukokortikojd.

e Iperkalimja, iponatrimija jew proporzjon ta’ Na*/K* ta’ < 27: Naqqas l-intervall tad-dozagg ta’
Zycortal b’2—3 ijiem jew zid id-doza.

e Ipokalimja, ipernatrimija jew proporzjon ta’ Na*/K* ta’ > 32: Naqqas id-doza ta’ Zycortal.
Qabel sitwazzjoni stressanti, ikkunsidra li zzid id-doza tal-glukokortikojd b’mod temporanju.

Fil-prova klinika, id-doza medja finali ta’ desoxycortone pivalate kienet ta’ 1.9 mg/kg (firxa 1.2—
2.5 mg/kg) u l-intervall tad-dozagg medju finali kien ta’ 38.7 £ 12.7 ijiem (firxa 20—99 jum) bil-
maggoranza tal-klieb ikollhom intervall tad-dozagg bejn 20 u 46 jum.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Meta jinghata lill-klieb b’doza ta’ tlieta sa hames darbiet id-doza rakkomandata, sehhew reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni, ikkaratterizzati minn eritema u edima.

Kif mistenni mill-effetti farmakodinamici, zidiet fid-dozi ta’ desoxycortone huma assoc¢jati ma’
tendenza relatata mad-doza ghal zieda ta’ sodium fis-serum, u tnaqqis tal-urea nitrogen fid-demm, tal-
potassium fis-serum u tal-gravita specifika tal-awrina. Jistghu jigu osservati poliurja u polidipsija.

Pressjoni gholja kienet osservata fi klieb li réevew 20 mg/kg ta’ desoxycortone pivalate.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku. F’kaz ta’ sinjali ta’ doza eccessiva, il-kelb ghandu jigi kkurat
b’mod sintomatiku, u dozi sussegwenti ghandhom jitnaqgsu.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: kortikosterojdi ghal uzu sistemiku, mineralokortikojdi
Kodi¢i ATC veterinarja: QH02AA03

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Desoxycortone huwa kortikosterojd b’attivita primarjament mineralokortikojda, simili ghal
aldosterone. Fil-kliewi, desoxycortone jikkawza zamma tal-joni tas-sodium u I-chloride, u tnehhija tal-
joni tal-hydrogen u I-potassium, u b’hekk johloq gradjent osmotiku. I1-gradjent osmotiku jippromwovi
assorbiment tal-ilma mit-tubuli renali u jwassal ghal zieda fil-volum ta’ fluwidu ekstracellulari, li
jwassal ghal zieda fil-volum tad-demm, titjib fir-ritorn tad-demm lejn il-qalb, u zieda fil-volum ta’
demm ippumpjat mill-galb.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara ghoti taht il-gilda ta’ desoxycortone pivalate b’doza ta’ 11 mg/kg ta’ piz tal-gisem (hames
darbiet id-dozagg rakkomandat), il-half-life fil-plazma (medja + devjazzjoni standard) hija ta’
madwar 17 + 7 ijiem, b’konc¢entrazzjoni massima (Cmax) ta’ 13.2 £ 5 ng/ml, u Zmien sakemm tintlahaq
konc¢entrazzjoni massima (Tmax) ta” 10 £ 3.5 ijiem.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Methylcellulose

Sodium carboxymethylcellulose

Polysorbate 60

Sodium chloride

Chlorocresol

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakjar li jmiss mall-prodott: 4 xhur.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperaturi oghla minn 30°C.
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Kunjett tal-hgieg tat-tip | (4 ml) b’tapp tal-lastku chlorobutyl miksi u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-
off tal-plastik.

Dags tal-pakkett ta’ 1.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25



5531 AE Bladel
L-Olanda
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/189/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 06/11/2015.

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Ir-Renju Unit

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
L-Olanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zycortal 25 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod ghall-klieb
desoxycortone pivalate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

desoxycortone pivalate 25 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

4. DAQS TAL-PAKKETT

4 ml

5. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

12



| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien __/ [/

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Taghmlux fil-friza.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
NL-5531 AE Bladel
L-Olanda

16. NUMRU/ TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/189/001

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}

13



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zycortal 25 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
desoxycortone pivalate

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Desoxycortone pivalate 25 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

4 ml

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Zycortal 25 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

L-Olanda

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

L-Olanda

Dales Pharmaceuticals Limited

Snayqgill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zycortal 25 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod ghall-klieb
Desoxycortone pivalate

3. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Desoxycortone pivalate 25 mg/ml

Sustanzi mhux attivi:
Chlorocresol 1 mg/mi

Zycortal huwa suspensjoni bajda opaka.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-uzu bhala terapija ta’ sostituzzjoni ghal defi¢jenza ta’ mineralokortikojdi fi klieb
b’ipoadrenokortisismu primarju (il-marda ta’ Addison).

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti mhux attivi.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

, Polidipsija (xorb e¢c¢essiv) u poliurja (awrina e¢¢essiva) kienu reazzjonijiet avversi komuni hafna fi
prova klinika. Awrina f’postijiet mhux xierqa, letargija, alopecja (telf ta’ xaghar), lehga, rimettar,
tnaqqis fl-aptit, anoreksja, attivita mnaqqgsa, depressjoni, dijarea, guh eccessiv (tehid ta’ ikel eccessiv),
roghda, gheja u infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina kienu reazzjonijiet avversi komuni fi prova klinika.

Wara l-amministrazzjoni ta’ Zyrcortal, ugigh fis-sit tal-injezzjoni gie rrappurtat b>’mod mhux komuni
f’rapporti spontanji ta’ wara 1-awtorizzazzjoni.

Wara l-uzu ta’ Zycortal, disturbi tal-frixa gew irrappurtati b>mod rari f’rapporti spontanji ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni. L-ghoti konkomitanti ta’ glukokortikojdi jista' jikkontribwixxi ghal dawn is-sinjali.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali °1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali f*10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {”10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anki dawk mhux elenkati diga f’dan il-fuljett ta’ taghrif jew tahseb li
I-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-Kirurgu veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal taht il-gilda.
Qabel I-uzu, hawwad il-kunjett bil-mod biex il-prodott jerggha jsir suspensjoni.

Uza siringa gradwata b’mod xieraq biex taghti b’mod preciz il-volum tad-doza mehtieg. Dan huwa
importanti b’mod partikolari meta tinjetta volumi zghar.

Zycortal jissostitwixxi I-ormoni mineralokortikojdi biss. Klieb li ghandhom defi¢jenza kombinata ta’
glukokortikojdi u mineralokortikojdi ghandhom jir¢ievu wkoll glukokortikojd bhal prednisolone waqt
li jitgies I-gharfien xjentifiku attwali.

Zycortal huwa mahsub ghal amministrazzjoni ghal Zmien twil f’intervalli u dozi li jiddependu fuq ir-
rispons individwali. Fassal id-doza ta” Zycortal u t-terapija ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi
moghtija fl-istess waqt lill-kelb individwali skont ir-rispons kliniku u n-normalizzazzjoni tal-
koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ Na* u K*.

Doza inizjali ta’ Zycortal:
Id-doza inizjali hija ta’ 2.2 mg/kg ta’ piz tal-gisem, moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Vista ta’ monitoragg interim:

Evalwa I-kelb mill-gdid u kejjel il-proporzjon ta’ sodium/potassium fis-serum (proporzjon Na*/K*)
madwar 10 ijiem wara l-ewwel doza (li huwa z-Zmien biex tintlahaq konc¢entrazzjoni massima (Tmax)
ta’ desoxycortone). Jekk is-sinjali klini¢i tal-kelb ikunu marru ghall-aghar jew ma ghaddewx, aggusta
d-doza tal-glukokortikojd u/jew investiga kawzi ohra tas-sinjali klinici.

It-tieni doza ta’ Zycortal:
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F’madwar 25 gurnata wara l-ewwel doza, evalwa 1-kelb mill-gdid u kejjel il-proporzjon ta’ Na*/K*.

o Jekk il-kelb ikun klinikament normali u jkollu wkoll proporzjon ta’ Na*/K* normali (jigifieri 27
sa 32) f’Jum 25, aggusta d-doza bbazat fuq il-proporzjon ta’ Na*/K* £?Jum 10 bl-uzu tal-linji
gwida f"Tabella 1, hawn taht.

o Jekk il-kelb ikun klinikament normali u jkollu proporzjon ta’ Na*/K* ta’ > 32 " Jum 25, aggusta
d-doza bbazat fuq il-proporzjon ta’ Na*/K* £’ Jum 10 skont Tabella 1, jew ghati d-doza aktar
tard (ara Titwil tal-intervall bejn doza u ohra).

o Jekk il-kelb ma jkunx klinikament normali jew jekk il-proporzjon ta’ Na*/K* £ Jum 25 ma jkunx

normali, aggusta d-doza tal-glukokortikojd jew ta’ Zycortal (ara Dozi sussegwenti u gestjoni
fit-tul).

Tabella 1: Jum 25: L-amministrazzjoni tat-tieni doza ta’ Zycortal

Jekk il-proporzjon . . . .

ta’ Na*/K* £Jum 10 25 jum wara l-ewwel iq_za, ghati Zycortal, kif
huwa: £°-
>34 . Naqgas id-doza ghal: 2.0 mg/kg ta’ piz tal-gisem
Taghtix it-Tieni Doza 4 - £ grela b g
32sa<34 £Jum 10. Naqgas id-doza ghal: 2.1 mg/kg ta’ piz tal-gisem
27 sa< 32 Kompli b’2.2 mg/kg ta’ piz tal-gisem
>24 sa<27 Zid id-doza ghal: 2.3 mg/kg ta’ piz tal-gisem
<24 Zid id-doza ghal: 2.4 mg/kg ta’ piz tal-gisem

Titwil tal-intervall bejn doza u ohra:

Jekk il-kelb ikun klinikament normali u I-proporzjon ta’ Na*/K* fJum 25 ikun ta’ > 32, huwa
possibbli li ttawwal I-intervall bejn doza u ohra minflok taggusta d-doza kif deskritt fit-Tabella 1.
Evalwa I-elettroliti kull 5-9 ijiem sakemm il-proporzjon ta’ Na*/K* ikun < 32, u mbaghad amministra
2.2 mg/kg ta’ Zycortal.

Dozi sussegwenti u gestjoni fit-tul:

Galadarba jigu determinati I-ahjar doza u intervall tad-dozagg, zomm l-istess kors. Jekk il-kelb
jizviluppa sinjali klini¢i jew koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ Na* jew K* mhux normali, uza I-linji
gwida li gejjin ghal dozi sussegwenti:

o Sinjali klini¢i ta’ poliurja/polidipsija: L-ewwel naqqas id-doza tal-glukokortikojd. Jekk il-
poliurja/polidipsija tippersisti u I-proporzjon ta” Na*/K* ikun > 32, nagqqas id-doza ta’ Zycortal
minghajr ma tbiddel 1-intervall tad-dozagg.

e Sinjali klini¢i ta’ depressjoni, letargija, rimettar, dijarea jew dghjufija: Zid id-doza tal-
glukokortikojd.

e Iperkalimja, iponatrimija jew proporzjon ta’ Na*/K* ta’ < 27: Naqqas l-intervall tad-dozagg ta’
Zycortal b’2-3 ijiem jew zid id-doza.

e Ipokalimja, ipernatrimija jew proporzjon ta’ Na*/K* ta’ > 32: Naqqas id-doza ta’ Zycortal.
Qabel sitwazzjoni stressanti, ikkunsidra li zzid id-doza tal-glukokortikojd b’mod temporanju.
Fil-prova klinika, id-doza medja finali ta’ Zycortal kienet ta’ 1.9 mg/kg (firxa 1.2-2.5 mg/kg) u I-
intervall tad-dozagg medju finali kien ta’ 38.7 + 12.7 ijiem (firxa 20-99 jum) bil-maggoranza tal-klieb

ikollhom intervall tad-dozagg bejn 20 u 46 jum.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Mhux applikabbli.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u I-kunjett
wara JIS.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 4 xhur.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Uza b’attenzjoni fi klieb b’marda kongestiva tal-galb, mard sever tal-kliewi, insuffi¢jenza primarja tal-
fwied jew edima.

Qabel tibda I-kura bil-prodott medi¢inali veterinarju, huwa importanti li I-marda ta’ Addison tkun giet
dijanjostikata b’mod definittiv. Kull kelb li jkollu ipovolemija severa, deidratazzjoni, azotemija pre-
renali u perfuzjoni mhux adegwata fit-tessuti (maghrufa wkoll bhala “krizi ta’ Addison’) ghandu jigi
idratat mill-gdid b’terapija ta’ fluwidu fil-vini (soluzzjoni ta’ melh) gabel tinbeda 1-kura bil-prodott
medicinali veterinarju.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. F’kaz li xxerred fuq il-gilda jew fl-ghajnejn b’mod ac¢identali,
ahsel il-parti affettwata bl-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni, fittex tabib mal-ewwel u qgis li turih il-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza ugigh u nefha fis-sit tal-injezzjoni jekk, b’mod
ac¢cidentali, tamministrah lilek innifsek.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza effetti negattivi fuq 1-organi riproduttivi maskili
u, b’rizultat ta’ dan, fuq il-fertilita.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza effetti negattivi fuq l-izvilupp ta’ tfal mhux
imwielda u trabi tat-twelid.

Nisa tqal u li ged ireddghu ghandhom jevitaw amministrazzjoni ta’ dan il-prodott medi¢inali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta.
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Toala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tghammir, wagqt it-tqala jew fit-
treddigh. Ghalhekk, uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju
responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Uza b’attenzjoni meta Zycortal jinghata flimkien ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw il-
kon¢entrazzjonijiet ta’ sodium jew ta’ potassium fis-serum, jew it-trasportazzjoni cellulari ta’ sodium
jew ta’ potassium, per ezempju: trimethoprim, amphotericin B, digoxin jew insulina.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Meta jinghata lill-klieb b’doza ta’ tlieta sa hames darbiet id-doza rakkomandata, sehhew reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni, ikkaratterizzati minn eritema u edima.

Kif mistenni mill-effetti farmakodinamici, zidiet fid-dozi ta’ desoxycortone huma assoc¢jati ma’
tendenza relatata mad-doza ghal zieda ta’ sodium fis-serum, u tnaqqis tal-urea nitrogen fid-demm, tal-
potassium fis-serum u tal-gravita specifika tal-awrina. Ghandhom mnejn jigu osservati poliurja u
polidipsija.

Pressjoni gholja kienet osservata fi klieb li réevew 20 mg/kg ta’ desoxycortone pivalate.

M’hemm l-ebda antidotu specifiku. F’kaz ta’ sinjali ta’ doza eccessiva, il-kelb ghandu jigi kkurat
b’mod sintomatiku, u dozi sussegwenti ghandhom jitnaqgsu.

Inkompatibilitajiet:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ 1-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Kunjett tal-hgieg tat-tip | (4 ml) b’tapp tal-lastku chlorobutyl miksi u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-

off tal-plastik.
Dags tal-pakkett ta’ 1.
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