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ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zycortal 25 mg/ml suspensién inyectable de liberacion prolongada para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Pivalato de desoxicorticosterona 25 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacidn es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Clorocresol 1mg

Metilcelulosa

Carboximetilcelulosa de sodio

Polisorbato 60

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Suspensién de color blanco opaco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para su uso como terapia de restitucion en la deficiencia de mineralocorticoides en perros con
hipoadrenocorticismo primario (enfermedad de Addison).

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Antes de iniciar el tratamiento con el medicamento veterinario es importante disponer de un
diagndstico definitivo de la enfermedad de Addison. Cualquier perro que presente hipovolemia aguda,
deshidratacion, azoemia prerrenal y perfusion tisular inadecuada (también conocida como “crisis de
Addison™) debe ser rehidratado con liquido intravenoso (solucién salina) antes de iniciar el tratamiento
con el medicamento veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:




Utilicese con precaucion en perros con cardiopatia congestiva, nefropatia grave, insuficiencia hepatica
primaria o edema.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Evite el contacto con los ojos y la piel. En caso de derrame accidental sobre la piel o los ojos, lavar
con agua la zona afectada. En caso de irritacion, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar dolor e inflamacion en el lugar de la inyeccion si se
autoinyecta de forma accidental.

Este medicamento veterinario puede causar acontecimientos adversos en los érganos reproductores
masculinos y, como consecuencia, en la fertilidad.

Este medicamento veterinario puede causar efectos adversos sobre el desarrollo del feto o los
neonatos.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Polidipsia
(>1 animal por cada 10 animales Poliuria
tratados):
Frecuentes Miccién inapropiada
(1 a 10 animales por cada 100 Letargo, disminucion del apetito, anorexia, disminucion de
animales tratados): la actividad, depresion, polifagia, cansancio
Alopecia
Jadeos
Vomitos, diarrea
Temblores
Infeccidn urinaria
Poco frecuentes Dolor en el punto de inyeccion
(1 a 10 animales por cada 1 000
animales tratados):
Raros Trastornos pancreéticos?
(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):




2 La administracion simultanea de glucocorticoides puede contribuir a estos signos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la reproduccion, la
gestacion o la lactancia.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Utilicese con precaucion al administrar Zycortal simultaneamente con medicamentos que afecten a las
concentraciones de sodio o potasio en suero, 0 al transporte celular de sodio o potasio, por ejemplo:
trimetoprim, anfotericina B, digoxina o insulina.

3.9 Posologiay vias de administracién

Via subcutanea.

Antes de su uso, agitar suavemente el vial para volver a suspender el medicamento veterinario.

Utilice una jeringa adecuadamente graduada para administrar con precision el volumen requerido de la
dosis. Esto es especialmente importante cuando se inyectan pequefios volimenes.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicidn calibrados correctamente.

Zycortal solo sustituye a las hormonas mineralocorticoideas. Los perros con deficiencias
glucocorticoidea y mineralocorticoidea combinadas también deberan recibir un glucocorticoide como
la prednisona de acuerdo con el conocimiento cientifico actual.

Esta previsto que Zycortal se utilice en administraciones de larga duracion a intervalos y en dosis que
dependeran de la respuesta individual. La dosis de Zycortal y el tratamiento sustitutivo con
glucocorticoides administrado simultdneamente, se ajustaran individualmente en funcién de la
respuesta clinica y la normalizacion de las concentraciones séricas de Na+ y K+.

Dosis inicial de Zycortal:
La dosis inicial es de 2,2 mg/kg de peso corporal, administrada mediante inyeccion subcutanea.

Monitorizacion intermedia:

Evalle nuevamente al perro y determine la proporcion de sodio/potasio en suero (proporcion de
Na'/K*) aproximadamente diez dias después de la primera dosis (que es el tiempo necesario para
alcanzar la concentracion maxima (Tmax) de desoxicorticosterona). Si los signos clinicos del perro han
empeorado o no se han resuelto, ajuste la dosis de glucocorticoide y/o investigue otras causas de los
signos clinicos.

Segunda dosis de Zycortal:
Aproximadamente, 25 dias después de la primera dosis, evalie nuevamente al perro y determine la
proporcion de Na*/K*.




e Si el perro esta clinicamente normal y presenta una proporcion normal de Na+/K+ (p. €j., entre
27y 32) adia 25, ajuste la dosis en funcion de la proporcion de Na*/K* a dia 10 usando las
directrices mencionadas en la tabla 1, véase mas adelante.

e Si el perro esta clinicamente normal y presenta una proporcion de Na*/K* > 32 a dia 25, ajuste
la dosis en funcidén de la proporcion de Na*/K* a dia 10 de acuerdo con la tabla 1 o retrase la
dosis (véase Prolongacioén del intervalo posol6gico).

e Si el perro no esta clinicamente normal o si la proporcion de Na'/K* es anomala a dia 25,
ajuste la dosis de glucocorticoide o Zycortal (véase Dosis posteriores y tratamiento a largo

plazo).
Tabla 1: Dia 25: Administracién de la segunda dosis de Zycortal
Si la proporcion de 25 dias después de la primera dosis,
Na*/K* a dia 10 es: administrar Zycortal de la siguiente manera:
>34 Reducir la dosis a: 2,0 mg/kg de peso corporal
32a<34 No administrar la Reducir la dosis a: 2,1 mg/kg de peso corporal
27 a< 30 dosis 2 el dia 10. Continuar con la dosis de 2,2 mg/kg de peso
corporal
>24a<27 Aumentar la dosis a: 2,3 mg/kg de peso corporal
<24 Aumentar la dosis a: 2,4 mg/kg de peso corporal

Prolongacion del intervalo posolégico:

Si el perro esta clinicamente normal y la proporcion de Na*/K* a dia 25 es > 32, se puede prolongar el
intervalo posoldgico en lugar de ajustar la dosis tal como se describe en la tabla 1. Evalde los
electrdlitos cada 5-9 dias hasta que la proporcion de Na*/K* sea < 32; a continuacion, administre 2,2
mg/kg de Zycortal.

Dosis posteriores y tratamiento a largo plazo:

Una vez determinada la dosis 6ptima y el intervalo posolégico, mantenga el mismo régimen. Si el
perro desarrolla signos clinicos andmalos o concentraciones andmalas de Na* o K* en suero, siga las
siguientes instrucciones con las dosis posteriores:

e Signos clinicos de poliuria/polidipsia: primero se reducira la dosis de glucocorticoide. Si
persiste la poliuria/polidipsia y la proporcion de Na*/K*es > 32, entonces se reducira la dosis
de Zycortal sin cambiar el intervalo posoldgico.

e Signos clinicos de depresion, letargo, vdmitos, diarrea o debilidad: se aumentara la dosis de
glucocorticoide.

e Hiperpotasemia, hiponatremia o concentracion de Na*/K* < 27: se reducira el intervalo
posolégico de Zycortal 2-3 dias o se aumentara la dosis.

e Hipopotasemia, hipernatremia o concentracion de Na*/K* > 32: se reducira la dosis de
Zycortal.

Antes de una situacion estresante, considere aumentar temporalmente la dosis de glucocorticoide.



En el ensayo clinico, la dosis final media de pivalato de desoxicorticosterona fue de 1,9 mg/kg
(intervalo de 1,2-2,5 mg/kg) y el intervalo posoldgico final medio fue de 38,7 = 12,7 dias (intervalo de
20-99 dias), en el que la mayoria de los perros presentaron un intervalo posol6gico de entre 20 y 46
dias.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En la administracion a perros de entre tres y cinco veces la dosis recomendada, se observaron
reacciones en el lugar de la inyeccidn caracterizadas por eritema y edema.

Como cabia esperar de los efectos farmacodindmicos, las dosis crecientes de desoxicorticosterona se
asocian a una tendencia dosis-dependiente con el aumento del sodio en suero y la disminucion del
nitrogeno ureico en sangre, del potasio en suero y de la densidad relativa de la orina. Puede observarse
poliuria y polidipsia.

Se ha observado hipertension en perros que recibieron 20 mg/kg de pivalato de desoxicorticosterona.

No existe un antidoto especifico. En caso de observar signos por sobredosis, debe tratarse
sintomaticamente al perro y reducir las dosis posteriores.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cbdigo ATCvet :
QHO2AA03

4.2 Farmacodinamia

La desoxicorticosterona es un corticosteroide con actividad principalmente mineralocorticoidea,
similar a la aldosterona. En el rifion, la desoxicorticosterona provoca retencién de sodio e i6n cloruro,
y excrecion de hidrégeno e i6n potasio, creando un gradiente osmético. El gradiente osmético fomenta
la absorcion de agua de los tubulos renales, lo que conlleva un mayor volumen de liquido extracelular,
que provoca una reposicion de la volemia, un mejor retorno venoso al corazon y un mayor gasto
cardiaco.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion subcutanea de pivalato de desoxicorticosterona a una dosis de 11 mg/kg de
peso corporal (cinco veces la dosis recomendada), la semivida plasmatica (media + desviacion
estandar) es aproximadamente de 17 + 7 dias, con una concentracion méxima (Cmax) de 13,2 £ 5 ng/ml
y un tiempo hasta la concentracion méaxima (Tmax) de 10 + 3,5 dias.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 4 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo I (4 ml) con un tapén de caucho de clorobutilo revestido y precinto de aluminio con
tapa de pléastico Flip-off.

Un vial de 4 ml en una caja de carton.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/15/189/001

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion 06/11/2015.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zycortal 25 mg/ml suspension inyectable de liberacién prolongada

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada ml contiene:
Pivalato de desoxicorticosterona 25 mg

3. TAMANO DEL ENVASE

4 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

5.  INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 4 meses.

‘9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/15/189/001

15, NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL VIAL

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zycortal

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Pivalato de desoxicorticosterona 25 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 4 meses.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Zycortal 25 mg/ml suspension inyectable de liberacion prolongada para perros
pivalato de desoxicorticosterona

2.  Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:
Pivalato de desoxicorticosterona 25 mg

Excipientes:
Clorocresol 1 mg

Suspensién de color blanco opaco.

3. Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Para su uso como terapia de restitucion en la deficiencia de mineralocorticoides en perros con
hipoadrenocorticismo primario (enfermedad de Addison).

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Antes de iniciar el tratamiento con el medicamento veterinario es importante disponer de un
diagndstico definitivo de la enfermedad de Addison. Cualquier perro que presente hipovolemia aguda,
deshidratacion, azoemia prerrenal y perfusion tisular inadecuada (también conocida como “crisis de
Addison”) debe ser rehidratado con liquido intravenoso (solucién salina) antes de iniciar el tratamiento
con el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Utilicese con precaucion en perros con cardiopatia congestiva, nefropatia grave, insuficiencia hepética
primaria o edema.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a 10s
animales:

Evite el contacto con los ojos y la piel. En caso de derrame accidental sobre la piel o los ojos, lavar
con agua la zona afectada. En caso de irritacion, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.
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Este medicamento veterinario puede causar dolor e inflamacidn en el lugar de la inyeccidn si se
autoinyecta de forma accidental.

Este medicamento veterinario puede causar acontecimientos adversos en los érganos reproductores
masculinos y, como consecuencia, en la fertilidad.

Este medicamento veterinario puede causar efectos adversos sobre el desarrollo del feto o los
neonatos.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la reproduccién, la
gestacion o la lactancia. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada
por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Utilicese con precaucion al administrar Zycortal simultaneamente con medicamentos que afecten a las
concentraciones de sodio o potasio en suero, 0 al transporte celular de sodio o potasio, por ejemplo:
trimetoprim, anfotericina B, digoxina o insulina.

Sobredosificacion:
En la administracion a perros de entre tres y cinco veces la dosis recomendada, se observaron
reacciones en el lugar de la inyeccion caracterizadas por eritema y edema.

Como cabia esperar de los efectos farmacodinamicos, las dosis crecientes de desoxicorticosterona se
asocian a una tendencia dosis-dependiente con el aumento del sodio en suero y la disminucion del
nitrogeno ureico en sangre, del potasio en suero y de la densidad relativa de la orina. Puede observarse
poliuria y polidipsia.

Se ha observado hipertensién en perros que recibieron 20 mg/kg de pivalato de desoxicorticosterona.

No existe un antidoto especifico. En caso de observar signos por sobredosis, debe tratarse
sintomaticamente al perro y reducir las dosis posteriores.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes Polidipsia (ingesta excesiva de liquidos)

(>1 animal por cada 10 animales Poliuria (miccién excesiva)

tratados):

Frecuentes Miccion inapropiada

(1 a 10 animales por cada 100 Letargo, disminucion del apetito, anorexia, disminucién de

animales tratados): la actividad, depresion, polifagia (ingesta excesiva de
alimentos), cansancio
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Alopecia (pérdida de pelo)
Jadeos

Voémitos, diarrea
Temblores

Infeccion urinaria

Poco frecuentes Dolor en el punto de inyeccion

(1 a 10 animales por cada 1 000
animales tratados):

Raros Trastornos pancreéticos?

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

2 La administracion simultanea de glucocorticoides puede contribuir a estos signos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa gque el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea.

Zycortal solo sustituye a las hormonas mineralocorticoideas. Los perros con deficiencias
glucocorticoidea y mineralocorticoidea combinadas también deberan recibir un glucocorticoide como
la prednisona de acuerdo con el conocimiento cientifico actual.

Esta previsto que Zycortal se utilice en administraciones de larga duracion a intervalos y en dosis que
dependeran de la respuesta individual. La dosis de Zycortal y el tratamiento sustitutivo con
glucocorticoides administrado simultdneamente, se ajustaran individualmente en funcién de la
respuesta clinica y la normalizacidn de las concentraciones séricas de Na+ y K+.

Dosis inicial de Zycortal:
La dosis inicial es de 2,2 mg/kg de peso corporal, administrada mediante inyeccién subcutanea.

Monitorizacion intermedia:

Evalle nuevamente al perro y determine la proporcion de sodio/potasio en suero (proporcion de
Na'/K*) aproximadamente diez dias después de la primera dosis (que es el tiempo hasta alcanzar la
concentracion méxima (Tmax) de desoxicorticosterona). Si los signos clinicos del perro han empeorado
0 no se han resuelto, ajuste la dosis de glucocorticoide y/o investigue otras causas de los signos
clinicos.

Segunda dosis de Zycortal:
Aproximadamente 25 dias después de la primera dosis, evalle nuevamente al perro y determine la
proporcion de Na*/K*.

e Si el perro esta clinicamente normal y presenta una proporcion normal de Na+/K+ (p. gj., entre
27y 32) adia 25, ajuste la dosis en funcion de la proporcion de Na'/K* a dia 10 usando las
directrices mencionadas en la tabla 1, véase mas adelante.
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e Si el perro esta clinicamente normal y presenta una proporcion de Na*/K* > 32 a dia 25, ajuste
la dosis en funcidn de la proporcion de Na*/K* a dia 10 de acuerdo con la tabla 1 o retrase la
dosis (véase Prolongacién del intervalo posol6gico).

e Si el perro no esta clinicamente normal o si la proporcion de Na'/K* es anomala a dia 25,
ajuste la dosis de glucocorticoide o Zycortal (véase Dosis posteriores y tratamiento a largo

plazo).
Tabla 1: Dia 25: Administracion de la segunda dosis de Zycortal
Si la proporcion de 25 dias después de la primera dosis,
Na*/K* a dia 10 es: administrar Zycortal de la siguiente manera:
>34 Reducir la dosis a: 2,0 mg/kg de peso corporal
32a<34 No administrar la Reducir la dosis a: 2,1 mg/kg de peso corporal
dosis 2 el dia 10. : ;
27 2< 32 Continuar con la dosis de 2,2 mg/kg de peso
corporal
>24a<27 Aumentar la dosis a: 2,3 mg/kg de peso corporal
<24 Aumentar la dosis a: 2,4 mg/kg de peso corporal

Prolongacion del intervalo posoldgico:

Si el perro esta clinicamente normal y la proporcion de Na™/K* a dia 25 es > 32, se puede prolongar el
intervalo posoldgico en lugar de ajustar la dosis tal como se describe en la tabla 1. Evalde los
electrolitos cada 5-9 dias hasta que la proporcion de Na*/K+ sea < 32; a continuacion, administre 2,2
mg/kg de Zycortal.

Dosis posteriores y tratamiento a largo plazo:

Una vez determinada la dosis 6ptima y el intervalo posolégico, mantenga el mismo régimen. Si el
perro desarrolla signos clinicos andmalos o concentraciones anomalas de Na* o K* en suero, siga las
siguientes instrucciones con las dosis posteriores:

e Signos clinicos de poliuria/polidipsia: primero se reducira la dosis de glucocorticoide. Si
persiste la poliuria/polidipsia y la proporcion de Na'/K* es > 32, entonces se reducira la dosis
de Zycortal sin cambiar el intervalo posolégico.

e Signos clinicos de depresion, letargo, vomitos, diarrea o debilidad: se aumentara la dosis de
glucocorticoide.

e Hiperpotasemia, hiponatremia o concentracion de Na*/K* < 27: se reducira el intervalo
posolégico de Zycortal 2-3 dias 0 se aumentard la dosis.

e Hipopotasemia, hipernatremia o concentracion de Na*/K* > 32: se reducira la dosis de
Zycortal.

Antes de una situacion estresante, considere aumentar temporalmente la dosis de glucocorticoide.
En el ensayo clinico, la dosis final media de Zycortal fue de 1,9 mg/kg (intervalo de 1,2-2,5 mg/kg) y

el intervalo posoldgico final medio fue de 38,7 + 12,7 dias (intervalo de 20-99 dias), en el que la
mayoria de los perros presentaron un intervalo posologico de entre 20 y 46 dias.
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9. Instrucciones para una correcta administracion
Antes de su uso, agitar suavemente el vial para volver a suspender el producto.

Utilice una jeringa adecuadamente graduada para administrar con precision el volumen requerido de la
dosis. Esto es especialmente importante cuando se inyectan pequefios volimenes.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 4 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
EU/2/15/189/001

Vial de vidrio tipo I (4 ml) con un tapén de caucho de clorobutilo revestido y precinto de aluminio con
tapa de plastico Flip-off.

Un vial de 4 ml en una caja de cartén.
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15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{DD/MM/AAAA}

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

+31 348 563 434

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos
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