LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zycortal 25 mg/ml injektioneste, depotsuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisiltas:

Vaikuttavat aineet:
Desoksikortonipivalaatti 25 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kloorikresoli Il mg

Metyyliselluloosa

Natriumkarboksimetyyliselluloosa

Polysorbaatti 60

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Léapindkymaéton, valkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Mineralokortikoidien puutteen korvaushoitoon koirille, joilla on lisamunuaiskuoren primaarinen
vajaatoiminta (Addisonin tauti).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ennen hoidon aloittamista eldinlddkevalmisteella on tirkeéa, ettd diagnoosina on varmasti Addisonin
tauti. Jos koiralla on vaikea hypovolemia, dehydraatio, prerenaalinen atsotemia ja riittimaton
kudosperfuusio (tunnetaan my0ds Addisonin kriisind), sitd on nesteytettiva laskimonsiséisesti
(keittosuolaliuoksella) ennen hoidon aloittamista eldinlddkevalmisteella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:




Annettava varoen Koirille, joilla on kongestiivinen sydéansairaus, vaikea munuaistauti, primaarinen
maksan vajaatoiminta tai 6deema.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Viltd silmé- ja ihokosketusta. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiisi, pese saastunut
alue vedelld. Jos ilmenee drsytysté, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tédma eldinladkevalmiste voi aiheuttaa kipua ja turvotusta injektiokohdassa, jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta.

Téma eldinladkevalmiste voi vaikuttaa haitallisesti miesten sukupuolielimiin ja sen seurauksena
hedelméllisyyteen.

Tama eldinlddkevalmiste voi vaikuttaa haitallisesti syntymattomien lasten ja vastasyntyneiden
kehitykseen.

Raskaana olevat ja imettdvit naiset eivit saa antaa eldinladketta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdénny valittdmasti ladkéarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéaristdon suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Polydipsia
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Polyuria
Yleinen Epédasianmukainen virtsaaminen
(1-10 eléinta 100 hoidetusta Letargia, heikentynyt ruokahalu, anoreksia, vihentynyt
eldimesti): aktiivisuus, polyfagia, visymys
Karvanldhto
Oksentelu, ripuli
Vapina
Virtsatieinfektio
Melko harvinainen Injektiokohdan kipu
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Haiman héiriétila®
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta
eldimesti):

* Samanaikainen glukokortikoidildékitys saattaa edistééd ndiden oireiden ilmenemista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai



kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta jalostukseen kaytettavilld eldimillé, tiineyden tai laktaation aikana ei ole
selvitetty.

Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Zycortal-valmistetta on annettava varoen samanaikaisesti sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, jotka
vaikuttavat joko seerumin natrium- tai kaliumpitoisuuksiin tai natriumin tai kaliumin kuljetukseen
solukalvon ldpi. Tallaisia lddkeaineita ovat mm. trimetopriimi, amfoterisiini B, digoksiini tai insuliini.
3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

Ravista injektiopulloa varovasti ennen kayttod eldinlddkevalmisteen sekoittamiseksi uudelleen.

Anna tarvittava annos tarkasti kiyttdmalld asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua. Tama
on erityisen tirkedd injisoitaessa pienid maérid.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttod suositellaan.

Zycortal korvaa vain mineralokortikoidihormoneja. Koirille, joilla on seké glukokortikoidien ettd
mineralokortikoidien puute, on timénhetkisen tieteellisen tiedon perusteella annettava myds
glukokortikoidia, kuten prednisolonia.

Zycortal on tarkoitettu pitkdaikaiseen, sdédnndllisin véliajoin tapahtuvaan antoon. Annokset riippuvat
yksilollisestd vasteesta. Zycortal-annos ja samanaikainen glukokortikoidikorvaushoito sovitetaan
yksil6llisesti koiran kliinisen vasteen ja seerumin Na*- ja K*-pitoisuuksien normalisoitumisen
perusteella.

Zycortal-valmisteen aloitusannos:
Aloitusannos on 2,2 mg painokiloa kohti ihonalaisena injektiona.

Seurantakdynti valissd:

Tutki koira uudelleen ja méaaritd seerumin natriumin ja kaliumin suhde (Na*/K*-suhde) noin 10
vuorokauden kuluttua ensimmaisestd annoksesta [joka on desoksikortonin huippupitoisuuden
ajankohta (Tmax)]. Jos koiran kliiniset oireet ovat pahentuneet tai ne eivit ole parantuneet, muuta
glukokortikoidiannosta ja/tai tutki, onko kliinisille oireille muita syité.

Zycortal-valmisteen toinen annos:
Tutki koira uudelleen ja maaritd Na*/K*-suhde noin 25 vuorokauden kuluttua ensimmaéisen annoksen
annosta.

e Jos koira on kliinisesti normaali ja Na+/K+-suhde on 25. pdivdnd normaali (eli 27-32), sddda
annos 10. pdivian Na*/K*-suhteen perusteella alla olevan taulukon 1 suositusten mukaan.



e Jos koira on kliinisesti normaali ja Na*/K*-suhde on 25. pdivéna > 32, sdéddé joko annosta 10.
pdivian Na'*/K*-suhteen perusteella taulukon 1 mukaan tai siirrd annosta myohemmaksi (ks.
Annosvdlin pidentdminen).

e Jos koira ei ole kliinisesti normaali tai jos Na*/K*-suhde on 25. pdivana epdnormaali, sdada
glukokortikoidi- tai Zycortal-annosta (ks. Seuraavat annokset ja pitkdaikainen hoito).

Taulukko 1: 25. péivi: Toisen Zycortal-annoksen antaminen

Anna Zycortal-valmistetta 25 vuorokauden

Jos 10. Péivin kuluttua ensimmaisesti annoksesta

Na*/K*-suhde on:

seuraavasti:
>34 Ald anna toista Pienennd annokseksi: 2,0 mg painokiloa kohti
32-<34 annosta (annos 2) 10. | pienenni annokseksi: 2,1 mg painokiloa kohti
27—<32 PAIVARE: Jatka annoksella 2,2 mg painokiloa kohti
>24-<27 Suurenna annokseksi: 2,3 mg painokiloa kohti
<24 Suurenna annokseksi: 2,4 mg painokiloa kohti

Annosvdlin pidentdiminen:

Jos koira on kliinisesti normaali ja Na*/K*-suhde on 25. pdivdand > 32, annosvilid voidaan pidentdd
annoksen séédtdmisen sijaan taulukossa 1 kuvatun mukaisesti. Méarité elektrolyytit 5-9 péivén vilein,
kunnes Na*/K*-suhde on < 32. Anna sitten Zycortal-valmistetta 2,2 mg painokiloa kohti.

Seuraavat annokset ja pitkdaikainen hoito:

Kun optimaalinen annos ja annosvéli on mééritetty, sdilytd sama hoito-ohjelma. Jos koiralle tulee
epénormaaleja kliinisié oireita tai seerumin Na*- tai K*-pitoisuudet ovat epanormaaleja, noudata
seuraavissa annoksissa seuraavia suosituksia:

e Polyurian/polydipsian kliiniset oireet: Pienennd ensin glukokortikoidiannosta. Jos
polyuria/polydipsia jatkuu ja Na*/K*-suhde on > 32, pienennd Zycortal-annosta muuttamatta
annosvilia.

e Depression, letargian, oksentelun, ripulin tai heikkouden kliiniset oireet: Suurenna
glukokortikoidiannosta.

e Hyperkalemia, hyponatremia tai Na*/K*-suhde < 27: Lyhenni Zycortal-valmisteen annosvéliad
2-3 péivélla tai suurenna annosta.

e Hypokalemia, hypernatremia tai Na*/K*-suhde > 32: Pienennd Zycortal-annosta.

e Harkitse glukokortikoidiannoksen suurentamista tilapdisesti ennen stressitilannetta.
Kliinisessi tutkimuksessa desoksikortonipivalaatin keskimdirdinen lopullinen annos oli 1,9 mg/kg
(vaihteluvili 1,2-2,5 mg/kg) ja keskimdérdinen lopullinen annosvili oli 38,7 + 12,7 vuorokautta
(vaihteluvili 2099 vuorokautta). Suurimmalla osalla koirista annosvéli oli 20—46 vuorokautta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kun koirille annettiin 3—5 kertaa suositusta suurempi annos, ilmeni injektiokohdan reaktioita, joita
olivat punoitus ja turvotus.

Kuten farmakodynaamisten vaikutusten perusteella voidaan odottaa, suurempiin
desoksikortoniannoksiin liittyy annoksesta riippuvainen seerumin natriumin suureneminen ja veren



ureatypen, seerumin kaliumin ja virtsan suhteellisen tiheyden pieneneminen. Polyuriaa ja polydipsiaa
voidaan havaita.

Hypertensiota on ilmennyt 20 mg/kg desoksikortonipivalaattia saaneilla koirilla.

Spesifistd antidoottia ei ole. Yliannostusoireiden ilmetessd koiraa on hoidettava oireiden mukaisesti ja
seuraavia annoksia on pienennettava.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO2AAO03
4.2 Farmakodynamiikka

Desoksikortoni on kortikosteroidi, jolla on aldosteronin kaltainen primaarinen
mineralokortikoidivaikutus. Desoksikortoni aiheuttaa munuaisissa natrium- ja kloridi-ionien
kertymistd ja vety- ja kaliumionien erittymistd, mikd luo osmoottisen gradientin. Osmoottinen
gradientti edistdéd veden imeytymistd munuaistiehyisté, mistd seuraa solunulkoisen nestetilavuuden
suureneminen ja edelleen verivolyymin kasvu, laskimopaluun paraneminen ja syddmen
minuuttitilavuuden suureneminen.

4.3 Farmakokinetiikka

Thon alle annetun desoksikortonipivalaattiannoksen 11 mg painokiloa kohti (viisinkertainen
suositusannokseen néhden) jdlkeen puoliintumisaika plasmassa (keskiarvo + keskihajonta) on noin 17
+ 7 vuorokautta, huippupitoisuus (Cmax) 13,2 £ 5 ng/ml ja huippupitoisuuden ajankohta (Tmax) 10 £ 3,5
vuorokautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilytd yli 30 °C.
Ei saa jaatya.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo (4 ml), jossa on pééllystetty klooributyylikumitulppa, alumiinisinetti ja
muovinen auki napsautettava korkki.

Yksi 4 ml:n injektiopullo pahvikotelossa.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Lédkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittdé talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetdan lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/189/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 06/11/2015.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zycortal 25 mg/ml injektioneste, depotsuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltda:
desoksikortonipivalaatti 25 mg

3. PAKKAUSKOKO

4 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu injektiopullo 4 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 sdilyti yli 30 °C.
Ei saa jaitya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/189/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zycortal

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Desoksikortonipivalaatti 25 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu injektiopullo 4 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Zycortal 25 mg/ml injektioneste, depotsuspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Desoksikortonipivalaatti 25 mg

Apuaineet:
Kloorikresoli 1 mg

Léapindkyméton, valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Mineralokortikoidien puutteen korvaushoitoon koirille, joilla on lisiamunuaiskuoren primaarinen
vajaatoiminta (Addisonin tauti).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ennen hoidon aloittamista eldinlddkevalmisteella on térkedd, etté diagnoosina on varmasti Addisonin
tauti. Jos koiralla on vaikea hypovolemia, dehydraatio, prerenaalinen atsotemia ja riittiméaton
kudosperfuusio (tunnetaan my06s Addisonin kriisind), sitd on nesteytettdva laskimonsiséisesti
(keittosuolaliuoksella) ennen hoidon aloittamista eldinlddkevalmisteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:
Annettava varoen Koirille, joilla on kongestiivinen sydéansairaus, vaikea munuaistauti, primaarinen
maksan vajaatoiminta tai edeema.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vilta silmé- ja ihokosketusta. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiisi, pese saastunut

alue vedelld. Jos ilmenee drsytystd, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytéd hédnelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tédma eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa kipua ja turvotusta injektiokohdassa, jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta.
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Tama eldinlddkevalmiste voi vaikuttaa haitallisesti miesten sukupuolielimiin ja sen seurauksena
hedelmallisyyteen.

Tédma eldinladkevalmiste voi vaikuttaa haitallisesti syntyméttomien lasten ja vastasyntyneiden
kehitykseen.

Raskaana olevat ja imettavét naiset eivit saa antaa eldinlddketta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdinny valittdmaésti 1adkéarin puoleen ja ndytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta jalostukseen kdytettavilla eldimilld, tiineyden tai laktaation aikana ei ole
selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Zycortal-valmistetta on annettava varoen samanaikaisesti sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, jotka
vaikuttavat joko seerumin natrium- tai kaliumpitoisuuksiin tai natriumin tai kaliumin kuljetukseen
solukalvon ldpi. Tallaisia lddkeaineita ovat mm. trimetopriimi, amfoterisiini B, digoksiini tai insuliini.

Yliannostus:
Kun koirille annettiin 35 kertaa suositusta suurempi annos, ilmeni injektiokohdan reaktioita, joita
olivat punoitus ja turvotus.

Kuten farmakodynaamisten vaikutusten perusteella voidaan odottaa, suurempiin
desoksikortoniannoksiin liittyy annoksesta riippuvainen seerumin natriumin suureneminen ja veren
ureatypen, seerumin kaliumin ja virtsan suhteellisen tiheyden pieneneminen. Polyuriaa ja polydipsiaa
voidaan havaita.

Hypertensiota on ilmennyt 20 mg/kg desoksikortonipivalaattia saaneilla koirilla.

Spesifistd antidoottia ei ole. Yliannostusoireiden ilmetessé koiraa on hoidettava oireiden mukaisesti ja
seuraavia annoksia on pienennettava.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Polydipsia (runsas juominen)
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Polyuria (runsas virtsaaminen)
Yleinen Epédasianmukainen virtsaaminen
(1-10 eléinta 100 hoidetusta Letargia, heikentynyt ruokahalu, anoreksia, vihentynyt
eldimestd): aktiivisuus, polyfagia runsas sydminen, visymys

Karvanlihto
Oksentelu, ripuli

Vapina

Virtsatieinfektio
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Melko harvinainen Injektiokohdan kipu

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Haiman hairiétila®

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta
eldimesti):

* Samanaikainen glukokortikoidildékitys saattaa edistdd ndiden oireiden ilmenemista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tamén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle.

Zycortal korvaa vain mineralokortikoidihormoneja. Koirille, joilla on sekd glukokortikoidien ettad
mineralokortikoidien puute, on timénhetkisen tieteellisen tiedon perusteella annettava myos
glukokortikoidia, kuten prednisolonia.

Zycortal on tarkoitettu pitkdaikaiseen, sddnndllisin véliajoin tapahtuvaan antoon. Annokset riippuvat
yksilollisestd vasteesta. Zycortal-annos ja samanaikainen glukokortikoidikorvaushoito sovitetaan
yksil6llisesti koiran kliinisen vasteen ja seerumin Na*- ja K*-pitoisuuksien normalisoitumisen
perusteella.

Zycortal-valmisteen aloitusannos:
Aloitusannos on 2,2 mg painokiloa kohti ihonalaisena injektiona.

Seurantakdynti valissd:

Tutki koira uudelleen ja méédritd seerumin natriumin ja kaliumin suhde (Na*/K*-suhde) noin 10
vuorokauden kuluttua ensimmaéisen annoksen annosta (joka on desoksikortonin huippupitoisuuden
ajankohta (Tmax)). Jos koiran kliiniset oireet ovat pahentuneet tai ne eivit ole parantuneet, muuta
glukokortikoidiannosta ja/tai tutki, onko kliinisille oireille muita syité.

Zycortal-valmisteen toinen annos:
Tutki koira uudelleen ja miéritd Na*/K*-suhde noin 25 vuorokauden kuluttua ensimmaéisen annoksen
annosta.

e Jos koira on kliinisesti normaali ja Na/K*-suhde on 25. pdivdné normaali (eli 27-32), sddda
annos 10. paivan Na*/K*-suhteen perusteella alla olevan taulukon 1 suositusten mukaan.

e Jos koira on kliinisesti normaali ja Na*/K*-suhde on 25. pdivéna > 32, séédé joko annosta 10.
paivan Na*/K*-suhteen perusteella taulukon 1 mukaan tai siirrd annosta myohemmaéksi (ks.
Annosvdlin pidentdminen).

e Jos koira ei ole kliinisesti normaali tai jos Na*/K*-suhde on 25. pdivand epdnormaali, sdada
glukokortikoidi- tai Zycortal-annosta (ks. Seuraavat annokset ja pitkdaikainen hoito).

Taulukko 1: 25. piivi: Toisen Zycortal-annoksen antaminen
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Anna Zycortal-valmistetta 25 vuorokauden

Jos 10. paivin kuluttua ensimmaisesti annoksesta

Na*/K*-suhde on:

seuraavasti:
>34 Ald anna toista Pienennd annokseksi: 2,0 mg painokiloa kohti
32-<34 annosta (annos 2) 10. | pjienenns annokseksi: 2,1 mg painokiloa kohti
27—<32 PAvans. Jatka annoksella 2,2 mg painokiloa kohti
>24-<27 Suurenna annokseksi: 2,3 mg painokiloa kohti
<24 Suurenna annokseksi: 2,4 mg painokiloa kohti

Annosvdlin pidentiminen:

Jos koira on kliinisesti normaali ja Na*/K*-suhde on 25. pdivdand > 32, annosvilid voidaan pidentdd
annoksen sddtdmisen sijaan taulukossa 1 kuvatun mukaisesti. Maarité elektrolyytit 5-9 péivan vélein,
kunnes Na*/K*-suhde on < 32. Anna sitten Zycortal-valmistetta 2,2 mg painokiloa kohti.

Seuraavat annokset ja pitkdaikainen hoito:

Kun optimaalinen annos ja annosvéli on madritetty, sdilytd sama hoito-ohjelma. Jos koiralle tulee
epénormaaleja kliinisid oireita tai seerumin Na*- tai K*-pitoisuudet ovat epanormaaleja, noudata
seuraavissa annoksissa seuraavia suosituksia:

e Polyurian/polydipsian kliiniset oireet: Pienennd ensin glukokortikoidiannosta. Jos
polyuria/polydipsia jatkuu ja Na*/K*-suhde on > 32, pienenné Zycortal-annosta muuttamatta
annosvili.

e Masennuksen, letargian, oksentelun, ripulin tai heikkouden kliiniset oireet: Suurenna
glukokortikoidiannosta.

e Hyperkalemia, hyponatremia tai Na*/K*-suhde < 27: Lyhennd Zycortal-valmisteen annosvélid
2-3 péivillé tai suurenna annosta.

e Hypokalemia, hypernatremia tai Na*/K*-suhde > 32: Pienenni Zycortal-annosta.
Harkitse glukokortikoidiannoksen suurentamista tilapéisesti ennen stressitilannetta.
Kliinisessi tutkimuksessa desoksikortonipivalaatin keskiméardinen lopullinen annos oli 1,9 mg/kg

(vaihteluvili 1,2-2,5 mg/kg) ja keskimédriinen lopullinen annosvili oli 38,7 + 12,7 vuorokautta
(vaihteluvali 20-99 vuorokautta). Suurimmalla osalla koirista annosviéli oli 2046 vuorokautta.

9. Annostusohjeet
Ravista injektiopulloa varovasti ennen kayttod valmisteen sekoittamiseksi uudelleen.

Anna méadritty annos tarkasti kayttdmalld asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua. Tdma
on erityisen tirkedd injisoitaessa pienid maarid.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttod suositellaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 30 °C.

Ei saa jaitya.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden

viimeista pdivaa.

Sisdapakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 4 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/15/189/001

Tyypin I lasinen injektiopullo (4 ml), jossa on paéllystetty klooributyylikumitulppa, alumiinisinetti ja
muovinen auki napsautettava korkki.

Yksi 4 ml:n injektiopullo pahvikotelossa.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh. +31 497 544300
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Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Iso-Britannia
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