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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zycortal 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Dezoksykortonu piwalonian 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorokrezol 1 mg

Metyloceluloza

Karboksymetyloceluloza sodowa

Polisorbat 60

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Nieprzezroczysta, biata zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie w terapii zastgpczej w przypadku niedoboru mineralokortykoidow u psow z pierwotng
niedoczynnos$cig kory nadnerczy (pierwotny hipoadrenokortycyzm, choroba Addisona).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym, konieczne jest ostateczne
rozpoznanie choroby Addisona. Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym,
w przypadku ps6w z objawami cigzkiej hipowolemii, odwodnienia, przednerkowej azotemii i
nieprawidlowej perfuzji tkankowej (zwanymi rowniez przetomem nadnerczowym), nalezy najpierw
zapewni¢ leczenie nawadniajace pltynem infuzyjnym (roztwor soli fizjologicznej) podawanym
dozylnie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania u psoOw z zastoinowg niewydolnoscig serca, cigzka
chorobg nerek, pierwotng niewydolnoscia watroby lub obrzgkiem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub oczy, miejsce kontaktu
przemy¢ woda. Jesli wystapi podraznienie, nalezy niezwlocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Przypadkowe samowstrzyknigcie produktu leczniczego weterynaryjnego moze powodowac bolesnosé
i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ niekorzystny wplyw na meskie narzady piciowe, a
w konsekwencji na ptodnos¢.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ niekorzystny wpltyw na rozwoj nienarodzonych
dzieci i noworodkow.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub karmigce piersig.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto Polidypsja
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wielomocz
Czesto Nieodpowiednie oddawanie moczu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Letarg, zmniejszenie apetytu, jadtowstret, zmniejszenie
zwierzat): aktywnosci, depresja, polifagia, zmgczenie
Lysienie
Dyszenie

Wymioty, biegunka
Drzenie

Zakazenie drog moczowych

Niezbyt czgsto Boél w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Zaburzenia czynnosci trzustki®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

2Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze przyczyni¢ si¢ do wystgpienia tych objawow.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas hodowli, cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal
jednoczesnie z produktami leczniczymi wplywajacymi na stgzenie sodu lub potasu w surowicy lub na
transport komorkowy sodu lub potasu, np.: trimetoprim, amfoterycyna B, digoksyna lub insulina.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Przed uzyciem nalezy ostroznie wstrzasnac fiolke, aby ponownie uzyskaé zawiesing weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Uzywa¢ odpowiednio oznaczonej strzykawki, aby doktadnie poda¢ wymagang objetos¢ dawki. Ma to
szczegolne znaczenie podczas podawania matych dawek.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy Zycortal jedynie zastepuje mineralokortykoidy. Psy, u ktorych
wystepuja jednoczesnie niedobory glukokortykoidu i mineralokortykoidu, powinny rowniez
otrzymywac glukokortykoid, np. prednizolon zgodnie z aktualnymi danymi naukowymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy Zycortal jest przeznaczony do dtugotrwatego podawania w
odstepach czasu i dawkach zaleznych od indywidualnej odpowiedzi. Nalezy indywidualnie u kazdego
psa dostosowaé dawke produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal i jednoczes$nie podawanego
glukokortykoidu w ramach terapii zastepczej na podstawie odpowiedzi klinicznej i normalizacji stezen
Na' i K* w surowicy.

Dawka poczatkowa weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal:
Dawka poczatkowa wynosi 2,2 mg/kg mc., podawana we wstrzyknieciu podskornym.

Okresowa wizyta monitorowania:

Nalezy przeprowadzi¢ kolejna oceng psa i wykona¢ pomiar stosunku sodu/potasu (stosunek Na*/K*) w
surowicy po okoto 10. dniach od podania pierwszej dawki (jest to czas osiggni¢cia maksymalnego
stezenia (Tmax) dezoksykortonu). Jesli objawy kliniczne u psa ulegty nasileniu lub nie ustapity, nalezy
dostosowa¢ dawke glukokortykoidu i (lub) zbada¢ inne przyczyny objawow klinicznych.

Druga dawka weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal:
Po okoto 25. dniach od podania pierwszej dawki, nalezy ponownie przeprowadzi¢ oceng psa i
wykona¢ pomiar stosunku Na*/K".




e Jesli kliniczny stan psa jest prawidtowy i stosunek Na+/K+ jest prawidlowy (tj. od 27 do 32)
w 25. dniu leczenia, nalezy dostosowaé dawke na podstawie stosunku Na*/K* w 10. dniu
leczenia przestrzegajgc wskazowek podanych w Tabeli 1. ponize;j.

o Jesli kliniczny stan psa jest prawidlowy 1 stosunek Na*/K* wynosi > 32 w 25. dniu leczenia,
nalezy albo dostosowa¢ dawke na podstawie stosunku Na*/K* w 10. dniu leczenia zgodnie z
Tabela 1., albo opdzni¢ podanie dawki (patrz Przediuzenie przerw pomiedzy podawaniem
dawki leku).

e Jesli kliniczny stan psa nie jest prawidtowy lub jesli stosunek Na*/K* nie jest prawidlowy w
25. dniu leczenia, nalezy dostosowaé dawke glukokortykoidu lub produktu leczniczego
weterynaryjnego Zycortal (patrz Kolejne dawki i dtugotrwate leczenie).

Tabela 1.: Dzien 25: Podawanie drugiej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal

Jesli stosunek 25 dni po podaniu pierwszej dawki nalezy
Na*/K* w 10. dniu poda¢é weterynaryjny produkt leczniczy
leczenia wynosi: Zycortal w nastepujacy sposob:
>34 i ) Zmnigjszy¢ dawke do: 2,0 mg/kg mc.
Nie podawa¢ dawki 2. .
od32do<34 o alition 10 Zmniejszy¢ dawke do: 2,1 mg/kg mc.
0d 27 do<32 Kontynuowaé¢ podawanie dawki 2,2 mg/kg mc.
od >24 do <27 Zwickszy¢ dawke do: 2,3 mg/kg mc.
<24 Zwigkszy¢ dawke do: 2,4 mg/kg mc.

Przedluzenie przerw pomiedzy podawaniem dawki leku:

Jesli stan kliniczny psa jest prawidtowy i stosunek Na'/K* w 25. dniu leczenia wynosi > 32, mozliwe
jest przedtuzenie przerw pomigdzy podawaniem leku zamiast dostosowania dawki zgodnie z opisem w
Tabeli 1. Nalezy ocenia¢ stezenie elektrolitow co 5—9 dni az do uzyskania wyniku pomiaru stosunku
Na*/K* wynoszacego < 32, a nastegpnie poda¢ dawke 2,2 mg/kg mc. produktu leczniczego
weterynaryjnego Zycortal.

Kolejne dawki i diugotrwale leczenie:

Po okresleniu optymalnej dawki i przerw pomigdzy podawaniem kolejnych dawek, nalezy
kontynuowac leczenie zgodnie z tym schematem. Je$li u psa pojawig si¢ nieprawidlowe objawy
kliniczne lub stezenia Na* lub K* w surowicy, nalezy przestrzega¢ ponizszych wskazoéwek podczas
podawania kolejnych dawek:

e Kliniczne objawy wielomoczu/zwigkszonego pragnienia: Najpierw nalezy zmniejszy¢ dawke
glukokortykoidu. Jesli wielomocz/zwigkszone pragnienie utrzymujg si¢, a stosunek Na*/K*
wynosi > 32, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal bez
zmieniania przerw pomie¢dzy kolejnymi podaniami dawki.

e Kliniczne objawy depres;ji, letargu, wymioty, biegunka lub ostabienie: Nalezy zwigkszy¢
dawke glukokortykoidu.

e Hiperkaliemia, hiponatremia lub stosunek Na*/K* wynoszacy < 27: Skroci¢ przerwe pomiedzy
podawaniem produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal o 2—3 dni lub zwigkszy¢ jego

dawke.

e Hipokalemia, hipernatremia lub stosunek Na*/K* wynoszacy > 32: Zmniejszy¢ dawke
produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal.

Przed stresujaca sytuacjg nalezy rozwazy¢ tymczasowe zwiekszenie dawki glukokortykoidu.



Podczas badan klinicznych, srednia dawka koncowa dezoksykortonu piwalonianu wynosita 1,9 mg/kg
mc. (zakres 1,2-2,5 mg/kg mc.), a $§rednia przerwa pomi¢dzy podawaniem kolejnych dawek wynosita
38,7 £ 12,7 dni (zakres 20-99 dni) z przerwg pomi¢dzy podawaniem kolejnych dawek u wickszosci
psow wynoszaca od 20 do 46 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu psom dawki od trzykrotnie do pigciokrotnie wigkszej niz zalecana dawka, reakcje w
miejscu wstrzyknigcia obejmowaty rumien i obrzek.

Zgodnie z wynikami badan farmakodynamicznych, zwigkszanie dawek dezoksykortonu wigze si¢ z
zaleznym od wielko$ci dawki zwigkszeniem st¢zenia sodu w surowicy oraz zmniejszeniem st¢zenia
azotu mocznikowego krwi, stezenia potasu w surowicy i ciezaru wtasciwego moczu. Moga wystapic¢
wielomocz i zwigkszone pragnienie.

U psow otrzymujacych dawke 20 mg/kg mc. dezoksykortonu piwalonianu obserwowano nadci$nienie.

Brak swoistego antidotum. W przypadku objawdw przedawkowania nalezy zastosowac u psa leczenie
objawowe i zmniejszy¢ wielkos¢ kolejnych dawek.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QHO02AAO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Dezoksykorton jest kortykosteroidem o dziataniu gléwnie mineralokortykoidu, podobnego do
aldosteronu. Dezoksykorton powoduje w nerkach retencje jonéw sodu i chlorkéw oraz wydalanie
jonow wodoru i potasu, tworzac gradient osmotyczny. Gradient osmotyczny sprzyja absorpcji wody z
kanalikow nerkowych powodujac zwigkszenie objgtosci ptynu zewnatrzkomorkowego, prowadzac do
zwickszenia objetosci krwi, poprawy powrotu krwi zylnej do serca i zwickszenia pojemnosci
minutowej serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym dezoksykortonu piwalonianu w dawce 11 mg/kg mc. (pigciokrotnosé
zalecanej dawki), okres pottrwania w osoczu (Srednia + odchylenie standardowe) wynosi okoto 17 +7
dni, przy stezeniu maksymalnym (Cpax) Wynoszacym 13,2 + 5 ng/ml i czasie do osiagnigcia stgzenia
maksymalnego (Tmax) wynoszacym 10 + 3,5 dnia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka o pojemnosci 4 ml ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej z powtoka i
aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem.

Jedna fiolka o pojemnos$ci 4 ml w pudetku tekturowym.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/189/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/11/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zycortal 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Dezoksykortonu piwalonian 25 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

4 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 4 miesiecy.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/189/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zycortal

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dezoksykortonu piwalonian 25 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 4 miesigcy.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zycortal 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu dla pséw

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Dezoksykortonu piwalonian 25 mg

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg

Nieprzezroczysta, biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Stosowanie w terapii zastepczej w przypadku niedoboru mineralokortykoidow u psow z pierwotng
niedoczynnos$cig kory nadnerczy (pierwotny hipoadrenokortycyzm) (choroba Addisona).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym, konieczne jest ostateczne
rozpoznanie choroby Addisona. Przed rozpoczegciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym,
w przypadku psow z objawami cigzkiej hipowolemii, odwodnienia, przednerkowej azotaemii i
nieprawidlowej perfuzji tkankowej (zwanymi rowniez przetomem addisonoidalnym), nalezy najpierw
zapewnic leczenie nawadniajgce pltynem infuzyjnym (roztwor soli fizjologicznej) podawanym
dozylnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca, cigzka
chorobg nerek, pierwotng niewydolnoscia watroby lub obrzgkiem.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub oczy, miejsce kontaktu
przemy¢ woda. Jesli wystapi podraznienie, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Przypadkowe samowstrzyknigcie produktu leczniczego weterynaryjnego moze powodowac bolesnosé
i obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na meskie narzady piciowe, a
w konsekwencji na ptodnosé.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na rozwoj nienarodzonych
dzieci i noworodkow.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub karmigce piersia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas hodowli, cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal
jednoczesnie z produktami leczniczymi wplywajgcymi na stezenie sodu lub potasu w surowicy lub na
transport komoérkowy sodu lub potasu, np.: trimetoprim, amfoterycyna B, digoksyna lub insulina.

Przedawkowanie:
Po podaniu psom dawki od trzykrotnie do pigciokrotnie wigkszej niz zalecana dawka, reakcje w
miejscu wstrzyknigcia obejmowaty rumien i obrzek.

Zgodnie z wynikami badan farmakodynamicznych, zwigkszanie dawek dezoksykortonu wigze si¢ z

zaleznym od wielkosci dawki zwigkszeniem st¢zenia sodu w surowicy oraz zmniejszeniem stezenia

azotu mocznikowego krwi, st¢zenia potasu w surowicy i ci¢zaru wlasciwego moczu. Mogg wystapié¢
wielomocz i zwigkszone pragnienie.

U psoéw otrzymujgcych dawke 20 mg/kg mc. piwalonianu dezoksykortonu obserwowano nadci$nienie.

Brak swoistego antidotum. W przypadku objawow przedawkowania nalezy zastosowac u psa leczenie
objawowe 1 zmniejszy¢ wielko$¢ kolejnych dawek.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Polidypsja (nadmierne pragnienie)

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wielomocz (nadmierne wydzielanie moczu)

Czgsto Nieodpowiednie oddawanie moczu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Letarg, zmniejszenie apetytu, jadtowstret, zmniejszenie
zwierzat): aktywnosci, depresja, polifagia (nadmierne zwigkszenie

laknienia), zmeczenie

lysienie (wypadanie wlosow)
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Dyszenie
Wymioty, biegunka
Drzenie

Zakazenie drog moczowych

Niezbyt czesto Boél w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Zaburzenia czynno$ci trzustki®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

2Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze przyczyni¢ si¢ do wystgpienia tych objawow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Weterynaryjny produkt leczniczy Zycortal jedynie zastgpuje mineralokortykoidy. Psy, u ktérych
wystepuja jednoczesnie niedobory glukokortykoidu i mineralokortykoidu, powinny rowniez
otrzymywac¢ glukokortykoid, np. prednizolon zgodnie z aktualnymi danymi naukowymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy Zycortal jest przeznaczony do dtugotrwatego podawania w
odstepach czasu i dawkach zaleznych od indywidualnej odpowiedzi. Nalezy indywidualnie u kazdego
psa dostosowac dawke produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal i jednocze$nie podawanego
glukokortykoidu w ramach terapii zast¢pczej na podstawie odpowiedzi klinicznej i normalizacji stezen
Na' i1 K* w surowicy.

Dawka poczgtkowa weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal:
Dawka poczatkowa wynosi 2,2 mg/kg mc., podawana we wstrzyknieciu podskornym.

Okresowa wizyta monitorowania:

Nalezy przeprowadzi¢ kolejna oceng psa i wykona¢ pomiar stosunku sodu/potasu (stosunek Na*/K*) w
surowicy po okoto 10. dniach od podania pierwszej dawki (jest to czas osiagni¢cia maksymalnego
stezenia (Tmax) dezoksykortonu). Jesli objawy kliniczne u psa ulegty nasileniu lub nie ustapity, nalezy
dostosowa¢ dawke glukokortykoidu i (lub) zbada¢ inne przyczyny objawow klinicznych.

Druga dawka weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal:
Po okoto 25. dniach od podania pierwszej dawki, nalezy ponownie przeprowadzi¢ oceng psa i
wykona¢ pomiar stosunku Na*/K*.

o Jedli kliniczny stan psa jest prawidlowy i stosunek Na*/K* jest prawidlowy (tj. od 27 do 32) w
25. dniu leczenia, nalezy dostosowa¢ dawke na podstawie stosunku Na*/K* w 10. dniu
leczenia przestrzegajac wskazowek podanych w Tabeli 1. ponizej.
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e Jesli kliniczny stan psa jest prawidlowy i stosunek Na*/K* > 32 w 25. dniu leczenia, nalezy
albo dostosowaé¢ dawke na podstawie stosunku Na*/K* w 10. dniu leczenia zgodnie z Tabela

1., albo opdzni¢ podanie dawki (patrz Przedluzenie przerw pomiedzy podawaniem dawki
leku).

e Jesli kliniczny stan psa nie jest prawidtowy lub jesli stosunek Na*/K* nie jest prawidlowy w
25. dniu leczenia, nalezy dostosowaé dawke glukokortykoidu lub produktu leczniczego
weterynaryjnego Zycortal (patrz Kolejne dawki i diugotrwate leczenie).

Tabela 1.: Dzien 25.: Podawanie drugiej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego Zycortal

Jesli stosunek 25 dni po podaniu pierwszej dawki nalezy
Na*/K* w 10. dniu poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy
leczenia wynosi: Zycortal w nastepujacy sposob:
>34 . ; . Zmniejszy¢ dawke do: 2,0 mg/kg mc.
Nie podawa¢ dawki 2.
0od 32 do<34 w dniu 10. Zmniejszy¢ dawke do: 2,1 mg/kg mc.
0d 27 do<32 Kontynuowaé¢ podawanie dawki 2,2 mg/kg mc.
od >24 do <27 Zwickszy¢ dawke do: 2,3 mg/kg mc.
<24 Zwigkszy¢ dawke do: 2,4 mg/kg mc.

Przedluzenie przerw pomiedzy podawaniem dawki leku:

Jesli stan kliniczny psa jest prawidtowy i stosunek Na'/K* w 25. dniu leczenia wynosi > 32, mozliwe
jest przedtuzenie przerw pomigdzy podawaniem leku zamiast dostosowania dawki zgodnie z opisem w
Tabeli 1. Nalezy ocenia¢ stezenie elektrolitow co 5—9 dni az do uzyskania wyniku pomiaru stosunku
Na*/K* wynoszacego < 32, a nastepnie poda¢ dawke 2,2 mg/kg mc. produktu leczniczego
weterynaryjnego Zycortal.

Kolejne dawki i dlugotrwale leczenie:

Po okresleniu optymalnej dawki i przerw pomigdzy podawaniem kolejnych dawek, nalezy
kontynuowac leczenie zgodnie z tym schematem. Je$li u psa pojawig si¢ nieprawidlowe objawy
kliniczne lub stezenia Na* lub K* w surowicy, nalezy przestrzega¢ ponizszych wskazéwek podczas
podawania kolejnych dawek:

e Kliniczne objawy wielomoczu/zwigkszonego pragnienia: Najpierw nalezy zmniejszy¢ dawke
glukokortykoidu. Jesli wielomocz/zwigkszone pragnienie utrzymujg sie, a stosunek Na*/K*
wynosi > 32, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal bez
zmieniania przerw pomig¢dzy kolejnymi podaniami dawki.

e Kliniczne objawy depresji, letargu, wymioty, biegunka lub ostabienie: Nalezy zwigkszy¢
dawke glukokortykoidu.

e Hiperkaliemia, hiponatremia lub stosunek Na*/K* wynoszacy < 27: Skroci¢ przerwe pomi¢dzy
podawaniem produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal o 2—3 dni lub zwigkszy¢ jego
dawke.

e Hipokalemia, hipernatremia lub stosunek Na*/K* wynoszacy > 32: Zmniejszy¢ dawke
produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal.

Przed stresujaca sytuacjg nalezy rozwazy¢ tymczasowe zwiekszenie dawki glukokortykoidu.
Podczas badan klinicznych, $rednia dawka koncowa produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal
wynosita 1,9 mg/kg mc. (zakres 1,2-2,5 mg/kg mc.), a $rednia przerwa pomiedzy podawaniem

kolejnych dawek wynosita 38,7 + 12,7 dni (zakres 20-99 dni) z przerwa pomiedzy podawaniem
kolejnych dawek u wigkszosci psOw wynoszaca od 20 do 46 dni.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy ostroznie wstrzasna¢ fiolke, aby ponownie uzyskac zawiesing produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Uzywa¢ odpowiednio oznaczonej strzykawki, aby doktadnie poda¢ wymagana objetos¢ dawki. Ma to
szczegolne znaczenie podczas podawania matych dawek.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/15/189/001

Fiolka o pojemnosci 4 ml ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej z powtoka
i aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem.

Jedna fiolka o pojemnos$ci 4 ml w pudetku tekturowym.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

+31 497 544300

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Wielka Brytania
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