[Version 9.1,11/2024]

PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zycortal 25 mg/ml injek&na suspenzia s predizenym uvoliovanim pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Dezoxykortdn pivaléat 25 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Chlérkrezol 1mg

Metylcelul6za

Sodna sol’ karboxymetylceluldzy

Polysorbét 60

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Nepriehl'adna biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na pouzitie ako nahradna terapia pri deficiencii mineralokortikoidov pri psoch s primarnym
hypoadrenokorticizmom (Addisonovou chorobou).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Pred zacatim liecby tymto veterinarnym liekom je ddlezité s istotou diagnostikovat’ Addisonovu
chorobu. Pes so zavaznou hypovolémiou, dehydrataciou, prerenalnou azotémiou a neprimeranou

perfuziou tkaniv (zname tiez ako Addisonska kriza) musi byt pred zacatim liecby tymto veterinarnym
liekom rehydratovany terapiou zahfiiajucou intravendznu tekutinu (fyziologicky roztok).



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

PouZivat’ obozretne pri psoch s kongestivnym zlyhavanim srdca, zdvaznym renalnym ochorenim,
primdrnym zlyhdvanim pecene alebo edémom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Vyhybat sa kontaktu s o¢ami a kozou. V pripade nahodného poliatia koze alebo o¢i umyt’ zasiahnuté
miesto vodou. Ak sa vyskytne podraZzdenie, ihned’ vyhladajte lekérsku pomoc a ukézte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek méze v pripade nahodného samopodania zapri€init’ bolest’ a opuch na mieste

vpichu.

Tento veterinarny liek moze mat’ neziaduce u¢inky na muzské reprodukéné organy s naslednou

neplodnost’ou.

Tento veterinarny lick méze mat’ neziaduce G¢inky na vyvin nenarodeného dietat’a a novorodencov.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné alebo dojéiace Zeny.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekérsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu

informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

polydipsia

polydria

Casté

(1 az 10 zvierat/100 lieGenych
zvierat):

neprimerana urinacia

letargia, znizena chut’ do jedla, anorexia, znizena aktivita,
depresia, polyfagia, Gnava

alopécia
dychavi¢nost’
vracanie, hnacka
trasenie

infekcia mocového traktu

Menej Casté

(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych
zvierat):

bolest’ v mieste vpichu

Zriedkavé

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

poruchy pankreasu?




2K vyskytu tychto prejavov moze prispiet’ stibezné podavanie glukokortikoidov.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas parenia, gravidity alebo laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pouzivat’ obozretne pri subeznom podavani liecku Zycortal s lieckmi, ktoré ovplyvinuju bud’ sérovia
koncentraciu sodika alebo draslika, alebo bunkovy transport sodika alebo draslika, ako je napriklad:
trimetoprim, amfotericin B, digoxin alebo inzulin.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim injekénu liekovku jemne potriast’ na resuspendovanie veterinarneho lieku.

Na presné podanie potrebného objemu pouzit’ vhodnu injekénu striekacku s ozna¢enim objemu. To je
mimoriadne ddlezité pri injikovani malych objemov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Zycortal nahradza len mineralokortikoidné hormony. Psy s kombinovanou deficienciou
glukokortikoidov a mineralokortikoidov majt dostavat’ tiez glukokortikoid, napriklad prednizolon,
podl’a sucasnych vedeckych poznatkov.

Zycortal je urCeny na dlhodobé podavanie v intervaloch a davkach zavislych od individualnej reakcie.
Déavku lieku Zycortal a subezne podavanu glukokortikoidnu ndhradnt terapiu prispdsobte psovi na

zaklade klinickej reakcie a normalizacie sérovej koncentracie Na* a K*.

Prva davka lieku Zycortal:
Prva davka je 2,2 mg/kg zivej hmotnosti, podavana formou subkutannej injekcie.

Priebezna kontrola:

Psa znovu vysetrite a zistite pomer sodika/draslika (pomer Na*/K*) v sére priblizne 10 dni po prvej
davke (Co je ¢as do maximalnej koncentracie (Tmax) dezoxykortonu). Ak sa klinické priznaky psa
zhorsili alebo neodzneli, prisposobte davku glukokortikoidu a/alebo preskumajte iné priciny
Klinickych priznakov.

Druh& dévka lieku Zycortal:
Priblizne 25 dni po prvej davke psa znova vysetrite a zistite pomer Na*/K*.

e Ak je pes klinicky normalny a na 25. defi ma normalny pomer Na+/K+ (t. j. 27 az 32),
prisposobte davku na zaklade pomeru Na*/K* na 10. deti pomocou usmerneni v tabul’ke 1
uvedenej d’ale;j.



e Ak je pes klinicky normélny a na 25. deii ma pomer Na*/K* > 32, bud’ prisposobte davku na
zéklade pomeru Na*/K* na 10. defi podla tabulky 1, alebo davku podajte neskér (pozri
Predlzenie davkovacieho intervalu).

e Ak pes nie je klinicky normalny alebo ak je pomer Na*/K* na 25. deni abnormélny, prispdsobte
davku glukokortikoidu alebo lieku Zycortal (pozri Dalsie davky a dlhodoby manaZment).

Tabul’ka 1: 25. defi: Podanie druhej davky lieku Zycortal

Ak je pomer 25 dni po prvej davke podajte Zycortal
Na*/K* na 10. deii: nasledovne:
>34 Znizte davku na: 2,0 mg/kg zivej hmotnosti
32a7<34 Nepoggiéte df:ﬁ davku | 7, i7te davku na: 2,1 mg/kg Zivej hmotnosti
27 a7z <32 Pokracujte v davke 2,2 mg/kg zivej hmotnosti
>24 a7z <27 Zvyste davku na: 2,3 mg/kg zivej hmotnosti
<24 Zvyste davku na: 2,4 mg/kg Zivej hmotnosti

Predienie davkovacieho intervalu:

Ak je pes klinicky normalny a pomer Na*/K* na 25. defi je > 32, je mozné predizit’ davkovaci interval
namiesto Upravy davky, ako je opisané v tabul’ke 1. Vyhodnot'te elektrolyty kazdych 5-9 dni, kym
pomer Na*/K* nie je < 32 a potom podajte 2,2 mg/kg lieku Zycortal.

Dalsie davky a dlhodoby manazment:

Po stanoveni optimalnej davky a davkovacieho intervalu zachovavajte rovnaky rezim. Ak sa u psa
vyvina abnormalne klinické priznaky, alebo sérova koncentracia Na* alebo K*, pre d’alSie davky
pouzite nasledujice usmernenia:

e Klinické priznaky polyurie/polydipsie: Najprv znizte davku glukokortikoidu. Ak
polyuria/polydipsia pretrava a pomer Na*/K* je > 32, znizte davku lieku Zycortal bez zmeny
davkovacieho intervalu.

e Klinické priznaky depresia, letargia, vracanie, hnacka alebo slabost’: Zvyste davku
glukokortikoidu.

e Hyperkaliémia, hyponatrémia alebo pomer Na*/K*" < 27: Znizte ddvkovaci interval lieku
Zycortal 0 2-3 dni alebo zvyste davku.

e Hypokaliémia, hypernatrémia alebo pomer Na*/K* > 32: Znizte davku lieku Zycortal.
Pred stresujticou situdciou zvazte docasné zvysenie davky glukokortikoidu.

V klinickom skt$ani bola priemerna finalna davka dezoxykorton pivalatu 1,9 mg/kg (rozsah
1,2-2,5 mg/kg) a priemerny finalny davkovaci interval bol 38,7 + 12,7 dni (rozsah 20-99 dni), pri¢om
vécsina psov mala davkovaci interval 20 az 46 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Ked’ bola psom podana trojnasobne az patndsobne vyssia davka ako je odporicana davka, vyskytli sa
reakcie na mieste vpichu charakterizované erytémom a edémom.

Na zaklade farmakodynamickych ucinkov sa predpoklada, ze zvySujice sa davky dezoxykortonu su
spojené s trendom zvysenej sérovej hladiny sodika stvisiacej s davkou a zniZenej hladiny dusika

z mocoviny v krvi, sérovej hladiny draslika a Specifickej hmotnosti moc¢u. M6Ze sa pozorovat’ polyuria
a polydipsia.



Pri psoch uzivajucich 20 mg/kg dezoxykortdn pivalatu sa pozorovala hypertenzia.

Nie je k dispozicii ziadne konkrétne antidotum. V pripade priznakov predavkovania ma byt pes
lieCeny symptomaticky a d’alSie davky sa maji znizit'.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QHO02AAO03

4.2 Farmakodynamika

Dezoxykorton je kortikosteroid, ktory ma hlavne mineralokortikoidny G¢inok podobny aldosteronu.
V oblickach dezoxykorton spdsobuje zadrziavanie ionov sodika a chloridu a exkréciu ionov vodika
a draslika, pri¢om sa vytvara osmoticky gradient. Osmoticky gradient podporuje absorpciu vody

z renalnych tubulov, ¢o vedie k zvySenému extracelularnemu objemu tekutin a naslednej expanzii
objemu krvi, zlepSenému vendznemu navratu do srdca a zvySenému srdcovému vydaju.

4.3  Farmakokinetika

Po subkutannom podani dezoxykorton pivalatu v davkovani 11 mg/kg telesnej hmotnosti (patnasobok
odportcanej davky) je plazmaticky polcas (priemer + Standardna odchylka) priblizne 17 + 7 dni

s maximalnou koncentraciou (Cmax) 13,2 = 5 ng/ml a ¢asom do maximalnej koncentracie (Tmax)

10 + 3,5 dni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 4 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéna liekovka zo skla typu | (4 ml) s obalenou chlérbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou
plombou s plastovym odnimatel'nym uzaverom.

Jedna 4 ml injek¢na liekovka v papierovej Skatuli.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/15/189/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 06/11/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zycortal 25 mg/ml injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Dezoxykortdn pivaléat 25 mg

3. VEDLKOST BALENIA

4 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 mesiacov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/15/189/001

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zycortal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dezoxykortdn pivalat 25 mg/mi

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 mesiacov.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Zycortal 25 mg/ml injek&na suspenzia s predizenym uvoliovanim pre psov

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Dezoxykortdn pivalat 25 mg

Pomocné latky:
Chlérkrezol 1 mg

Nepriehl'adn4 biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Na pouzitie ako nahradna terapia pri deficiencii mineralokortikoidov pri psoch s primarnym
hypoadrenokorticizmom (Addisonova choroba).

5. Kontraindikéacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pred zacatim lieCby tymto veterinarnym lickom je dolezité s istotou diagnostikovat’ Addisonovu
chorobu. Pes so zavaznou hypovolémiou, dehydrataciou, prerenalnou azotémiou a neprimeranou
perfaziou tkaniv (zname tiez ako ,,Addisonska kriza“) musi byt’ pred zacatim lie¢by tymto
veterinarnym liekom rehydratovany terapiou zahffiajicou intravenéznu tekutinu (fyziologicky roztok).

Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri cielovych druhoch:
Pouzivat’ obozretne pri psoch s kongestivnym zlyhavanim srdca, zavaznym rendlnym ochorenim,
primarnym zlyhavanim pecene alebo edémom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vyhybat sa kontaktu s o¢ami a kozou. V pripade ndhodného poliatia koZe alebo o¢i umyt’ zasiahnuté
miesto vodou. Ak sa vyskytne podrazdenie, ihned’ vyhl'adajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze v pripade nahodného samopodania zapri€init’ bolest’ a opuch na mieste
vpichu.
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Tento veterinarny liek méze mat’ neziaduce G¢inky na muzské reprodukéné organy s naslednou
neplodnost’ou.

Tento veterinarny lick méze mat’ neziaduce G¢inky na vyvin nenarodeného dietat’a a novorodencov.
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné alebo dojéiace Zeny.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas parenia, gravidity alebo laktacie. Pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pouzivat’ obozretne pri subeznom podavani licku Zycortal s lieckmi, ktoré ovplyviuju bud’ sérovia
koncentréciu sodika alebo draslika, alebo bunkovy transport sodika alebo draslika, ako je napriklad:
trimetoprim, amfotericin B, digoxin alebo inzulin.

Predavkovanie:
Ked’ bola psom podana trojnasobne az patnasobne vyssia davka ako je odporucana davka, vyskytli sa
reakcie na mieste vpichu charakterizované erytémom a edémom.

Na zaklade farmakodynamickych ucinkov sa predpoklada, ze zvysujuce sa davky dezoxykortonu st
spojené s trendom zvysenej sérovej hladiny sodika stuvisiacej s ddvkou a zniZenej hladiny dusika z
mocoviny v krvi, sérovej hladiny draslika a Specifickej hmotnosti mo¢u. Mo6ze sa pozorovat’ polyuria a
polydipsia.

Pri psoch uzivajacich 20 mg/kg dezoxykortén pivalatu sa pozorovala hypertenzia.

Nie je k dispozicii ziadne konkrétne antidotum. V pripade priznakov predavkovania ma byt’ pes
lieCeny symptomaticky a d’alSie davky sa maji znizit.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Velmi Casté polydipsia (nadmerné pitie)
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): polyuria (nadmerné mocenie)
Casté neprimerana urinacia
(1 az 10 zvierat/100 lieCenych letargia, znizena chut’ do jedla, anorexia, znizena aktivita,
zvierat): depresia, polyfagia (nadmerné jedenie), Unava

alopécia (vypadavanie srsti)
dychavi¢nost’

vracanie, hnacka

trasenie

infekcia modového traktu
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Menej Casté bolest’ v mieste vpichu

(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych
zvierat):

Zriedkavé poruchy pankreasu?

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

2K vyskytu tychto prejavov moze prispiet’ stibezné podavanie glukokortikoidov.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho licku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Zycortal nahradza len mineralokortikoidné hormony. Psy s kombinovanou deficienciou
glukokortikoidov aj mineralokortikoidov maju dostavat’ tiez glukokortikoid, napriklad prednizolon,
podl'a sucasnych vedeckych poznatkov.

Zycortal je urCeny na dlhodobé podavanie v intervaloch a davkach zavislych od individualnej reakcie.
Déavku lieku Zycortal a sibezne podavanu glukokortikoidnt nahradnt terapiu prispdsobte psovi na

zaklade klinickej reakcie a normalizacie sérovej koncentracie Na* a K*.

Prvéa davka lieku Zycortal:
Prva davka je 2,2 mg/kg zivej hmotnosti, podavana formou subkutannej injekcie.

Priebezna kontrola:

Psa znova vySetrite a zistite pomer sodika/draslika (pomer Na*/K") v sére priblizne 10 dni po prvej
davke (Co je ¢as do maximalnej koncentracie (Tmax) dezoxykortonu). Ak sa klinické priznaky psa
zhorsili alebo neodzneli, prispdsobte davku glukokortikoidu a/alebo preskiimajte iné priciny
Klinickych priznakov.

Druhé davka lieku Zycortal:
Priblizne 25 dni po prvej davke znova psa vysetrite a zistite pomer Na*/K".

e Ak je pes klinicky normalny a na 25. deft ma normalny pomer Na*/K* (t. j. 27 az 32),
prisposobte davku na zaklade pomeru Na*/K* na 10. deit pomocou usmerneni v tabul’ke 1
uvedenej d’ale;j.

e Ak je pes Klinicky normalny a na 25. deit ma pomer Na'/K* > 32, bud’ prisposobte davku na
zéklade pomeru Na*/K* na 10. det podl'a tabul’ky 1, alebo davku podajte neskor (pozri
PredlZenie davkovacieho intervalu).

e Ak pes nie je klinicky normalny alebo ak je pomer Na*/K* na 25. defi abnormdlny, prispdsobte
davku glukokortikoidu alebo lieku Zycortal (pozri DalSie ddavky a dlhodoby manazment).
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Tabulka 1: 25. defi: Podanie druhej davky lieku Zycortal

Ak je pomer 25 dni po prvej davke podajte Zycortal
Na*/K* na 10. deii: nasledovne:
>34 Znizte davku na: 2,0 mg/kg zivej hmotnosti
32 az <34 NePogivf g)te di'ﬁdé\/ku Znizte davku na: 2,1 mg/kg zivej hmotnosti
27 az <32 Pokracujte v davke 2,2 mg/kg zivej hmotnosti
>24 a7z <27 Zvyste davku na: 2,3 mg/kg zivej hmotnosti
<24 Zvyste davku na: 2,4 mg/kg zivej hmotnosti

Predienie davkovacieho intervalu:

AK je pes klinicky normalny a pomer Na*/K* na 25. defi je > 32, je mozné predizit’ davkovaci interval
namiesto Upravy davky, ako je opisané v tabulke 1. Vyhodnot'te elektrolyty kazdych 5-9 dni, kym
pomer Na*/K* nie je < 32 a potom podajte 2,2 mg/kg lieku Zycortal.

Dalsie davky a dlhodoby manazment:

Po stanoveni optimalnej davky a davkovacieho intervalu zachovavajte rovnaky rezim. Ak sa u psa
vyvina abnormalne klinické priznaky, alebo sérova koncentracia Na* alebo K*, pre d’alSie davky
pouzite nasledujuce usmernenia:

e Klinické priznaky polyutrie/polydipsie: Najprv znizte davku glukokortikoidu. Ak
polydria/polydipsia pretrava a pomer Na*/K* je > 32, znizte davku licku Zycortal bez zmeny
davkovacieho intervalu.

e Klinické priznaky depresia, letargia, vracanie, hnacka alebo slabost’: Zvyste davku
glukokortikoidu.

e Hyperkaliémia, hyponatrémia alebo pomer Na*/K* < 27: Znizte davkovaci interval lieku
Zycortal 0 2-3 dni alebo zvyste davku.

e Hypokaliémia, hypernatrémia alebo pomer Na*/K* > 32: Znizte davku lieku Zycortal.
Pred stresujicou situaciou zvazte docasné zvysenie davky glukokortikoidu.
V klinickom skusani bola priemerna finalna davka dezoxykorton pivalatu 1,9 mg/kg (rozsah
1,2-2,5 mg/kg) a priemerny finalny davkovaci interval bol 38,7 £ 12,7 dni (rozsah 20-99 dni), pricom
vécSina psov mala davkovaci interval 20 az 46 dni.
9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim injek¢nu liekovku jemne potriast’ na resuspendovanie veterindrneho lieku.

Na presné podanie potrebného objemu pouzit’ vhodnu injekénu striekacku s ozna¢enim objemu. To je
mimoriadne délezité pri injikovani malych objemov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na $katuli a injek¢nej liekovke po
Exp. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 mesiace.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/189/001

Injekéna liekovka zo skla typu | (4 ml) s obalenou chlérbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou
plombou s plastovym odnimatel'nym uzaverom.

Jedna 4 ml injek¢na liekovka v papierovej Skatuli.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistricii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

+31 348 563 434
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arZe:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko
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