[Version 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabild, cu eliberare prelungita, pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
Dezoxicorton pivalat 25 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol 1mg

Metilceluloza

Carboximetilceluloza de sodiu

Polisorbat 60

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie opaca de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Pentru utilizare ca terapie de substitutie pentru deficit de mineralocorticoizi la céinii cu
hipoadenocorticism primar (boala Addison).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Inainte de a incepe tratamentul cu produsul medicinal veterinar, este important ca boala Addison si fi
fost diagnosticata definitiv. Orice caine care prezintd hipovolemie severa, deshidratare, azotemie pre
renald si perfuzie tisulard inadecvata (cunoscuta si sub numele de ,,criza addisoniana”) trebuie sa
urmeze o terapie de rehidratare cu lichid intravenos (ser fiziologic) Tnainte de a incepe tratamentul cu

produsul medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va utiliza cu precautie la cainii cu boala cardiaca congestiva, boala renala severa, insuficienta
hepatica primara sau edem.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati zona
afectata cu apa. In caz de iritare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca durere si umflare la locul de injectare in cazul auto-
administrarii accidentale.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza evenimente adverse asupra organelor de reproducere
masculine si, prin urmare, asupra fertilitatii.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte negative asupra dezvoltarii copiilor nenascuti si
nou-nascuti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care aldpteaza.

1n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Polidipsie
(>1 animal / 10 animale tratate): Poliurie
Frecvente Urinare inadecvata
(1 pana la 10 animale / 100 de Letargie, scadere a apetitului alimentar, anorexie, scadere a
animale tratate): nivelului de activitate, depresie, polifagie, oboseala
Alopecie
Gafait
Varsaturi, diaree
Tremurat
Infectie la nivelul tractului urinar
Mai putin frecvente Durere la locul de injectare
(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):
Rare Tulburare la nivelul pancreasului?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




2Administrarea concomitentd de glucocorticoizi poate contribui la aceste semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul reproducerii, gestatiei sau
lactatiei.

Se utilizeaza numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se recomanda prudenta la administrarea Zycortal concomitent cu produse medicinale care afecteaza
fie valorile concentratiilor serice de sodiu sau potasiu, fie transport celular de sodiu sau de potasiu, de
exemplu: trimetoprim, amfotericind B, digoxina sau insulina.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Inainte de utilizare, se agita usor flaconul pentru a resuspenda produsul medicinal veterinar.

Se va folosi o seringa gradata corespunzator, pentru a administra cu exactitate volumul dozei necesare.
Acest fapt este deosebit de important la injectarea de volume mici.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Zycortal substituie numai hormonii mineralocorticoizi. Tn cazul cainilor cu deficit combinat de
glucocorticoizi si mineralocorticoizi, se recomanda, de asemenea, administrarea unui glucocorticoid
cum ar fi prednisolonul, tinand cont de cunostintele stiintifice actuale.

Zycortal este destinat administrarii pe termen lung, la intervale si doze care depind de raspunsul
individual. Doza de Zycortal si terapia de substitutie cu glucocorticoizi administrata concomitent va fi
ajustata in functie de fiecare caine in parte, in functie de raspunsul clinic si de normalizarea valorilor
concentratiilor plasmatice ale Na* i K*.

Doza inifiala de Zycortal:
Doza initiala este de 2,2 mg/kg greutate corporald, administrata prin injectie subcutanata.

Vizita intermediara de monitorizare:

Se va reevalua céinele si se va masura raportul concentratiilor serice ale sodiului/potasiului (Na*/K*) la
aproximativ 10 zile dupa prima doza (care reprezinta timpul pana la atingerea concentratiei maxime
(Tmax) de dezoxicorton). Dacad semnele clinice ale cainelui s-au inrautatit sau nu s-au rezolvat, se va
ajusta doza de glucocorticoid si/sau vor fi investigate alte cauze ale semnelor clinice.

A doua doza de Zycortal:
La aproximativ 25 de zile de la prima doza se va reevalua cdinele si se va masura raportul Na*/K*.




e 1ncazul in care cainele este normal clinic si prezinti un raport normal Na+/K+ (de exemplu 27
pana la 32) in ziua 25, se va ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10, folosind
indrumarile din tabelul 1 de mai jos.

e 1ncazul in care cainele este normal clinic si prezinti un raport Na*/K*> 32 in ziua 25, fie se va
ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10 in conformitate cu tabelul 1, fie doza va fi
amanati (vezi Prelungirea intervalului de dozare).

e In cazul in care cinele nu este normal clinic sau in cazul in care raportul Na*/K* este anormal
de ziua 25, se va ajusta doza de glucocorticoid sau Zycortal (a se vedea Dozele ulterioare si
tratamentul pe termen lung).

Tabelul 1: Ziua 25: Administrarea celei de-a doua doze de Zycortal

I_n cazul in care La 25 de zile dupa prima doza se va administra
ziua 10, raportul Zycortal dupa cum urmeaza:
Na*/K* este: y P )
>34 . _ | Sereduce doza la: 2,0 mg/kg greutate corporala
Nu se administreaza
32 pand la < 34 doza 2 in ziua 10. Se reduce doza la: 2,1 mg/kg greutate corporala
27 pana la <32 Se continua 2,2 mg/kg greutate corporala
> 24 pana la <27 Se mareste doza la: 2,3 mg/kg greutate corporala
<24 Se mareste doza la: 2,4 mg/kg greutate corporala

Prelungirea intervalului de dozare:

In cazul in care cainele este normal clinic, iar raportul Na*/K* in ziua 25 este > 32, este posibila
prelungirea intervalului de dozare Tn locul ajustarii dozei, dupa cum este descris in tabelul 1. Se vor
evalua electrolitii la fiecare 5-9 zile pana cand raportul Na*/K* este < 32, iar apoi se administreaza

Zycortal 2,2 mg/kg.

Dozele ulterioare si tratamentul pe termen lung:

Dupa determinarea valorilor optime ale dozei si ale intervalului de dozare, se va mentine acelasi
regim. In cazul in care ciinele dezvolti semne clinice anormale sau valori anormale ale concentratiilor
serice de Na' sau K", se vor utiliza urmatoarele indrumari pentru dozele ulterioare:

e Semne clinice de poliurie/polidipsie: se reduce mai intai doza de glucocorticoid. Tn cazul in
care poliuria/polidipsia persista, iar raportul Na*/K* este > 32, se scade doza de Zycortal fara a
se modifica intervalul de dozare.

e Semne clinice de depresie, letargie, varsaturi, diaree sau slabiciune: Se mareste doza de
glucocorticoid.

e Hiperkaliemie, hiponatremie sau raport Na*/K* < 27: se reduce intervalul de dozare pentru
Zycortal cu 2-3 zile sau se mareste doza.

e Hipokaliemie, hipernatremie sau raport Na*/K* > 32: se reduce doza de Zycortal.

Tnaintea unei situatii stresante, se recomanda luarea in considerare a cresterii temporare a dozei de
glucocorticoid.

In studiul clinic, doza medie finala de dezoxicorton pivalat a fost de 1,9 mg/kg (interval 1,2-2,5
mg/kg), iar intervalul mediu final de dozare a fost de 38,7 £ 12,7 zile (interval 2099 de zile),
majoritatea cainilor avand un interval de dozare intre 20 si 46 de zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)



Dupa administrarea la cdini a unei doze de trei pana la cinci ori mai mari decat doza recomandata, la
locul injectarii s-au produs reactii caracterizate prin eritem si edem.

Dupa cum era de asteptat conform efectelor farmacodinamice, dozele crescute de dezoxicorton sunt
asociate cu o tendinta dependenta de doza de crestere a valorilor sodiului seric si de scadere a valorilor
ureei, kaliemiei si densitatii urinare. Pot fi observate poliurie, polidipsie.

Hipertensiunea a fost observata la cdini tratati cu 20 mg/kg de dezoxicorton pivalat.

Nu exista un antidot specific. In caz de semne de supradozaj, ciinele va fi tratat simptomatic, iar
dozele ulterioare vor fi reduse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QHO02AAO03

4.2 Farmacodinamie

Dezoxicortonul este un corticosteroid cu activitate in principal mineralocorticoida, similar cu
aldosteronul. La nivelul rinichilor, dezoxicortonul provoaca retentia ionilor de sodiu si de clor si
excretia ionilor de hidrogen si de potasiu, crednd un gradient osmotic. Gradientul osmotic promoveaza
absorbtia apei din tubii renali, avand drept rezultat un volum crescut de lichid extracelular, ceea ce
duce la expansiunea volumului de sdnge, imbunatatirea intoarcerii venoase la inima si cresterea
debitului cardiac.

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanata de dezoxicorton pivalat intr-o doza de 11 mg/kg greutate corporala
(de cinci ori mai mare decat doza recomandata), timpul de injumatatire plasmatica (media +
abatereastandard) este de aproximativ 17 £ 7 zile, cu 0 concentratie maxima (Cmax) de 13,2 £ 5 ng/ml
si un timp pana la concentratia maxima (Tmax) de 10 % 3,5 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se congela.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip I (4 ml) cu dop din cauciuc imbracat cu clorobutil si sigiliu din aluminiu, cu capac
detasabil din plastic.

Un flacon de 4 ml intr-o cutie din carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/189/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/11/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabild, cu eliberare prelungita

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Dezoxicorton pivalat 25 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 ml

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 4 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/189/001

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Dezoxicorton pivalat 25 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 4 luni.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabild, cu eliberare prelungita, pentru caini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Dezoxicorton pivalat 25 mg

Excipienti:
Clorocrezol 1 mg

Suspensie de culoare alba opaca.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru utilizare ca terapie de substitutie pentru deficit de mineralocorticoizi la céinii cu
hipoadenocorticism primar (boala Addison).

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Inainte de a incepe tratamentul cu produsul medicinal veterinar, este important ca boala Addison sa fi
fost diagnosticata definitiv. Orice cdine care prezinta hipovolemie severd, deshidratare, azotemie pre
renald si perfuzie tisulard inadecvata (cunoscuta si sub numele de ,,criza addisoniana”) trebuie sa
urmeze o terapie de rehidratare cu lichid intravenos (ser fiziologic) inainte de a incepe tratamentul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Se va utiliza cu precautie la cinii cu boala cardiaca congestiva, boala renala severa, insuficienta
hepatica primara sau edem.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati zona
afectat cu apa. In caz de iritare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca durere si umflare la locul de injectare Tn cazul auto-
administrarii accidentale.

15



Acest produs medicinal veterinar poate cauza evenimente adverse asupra organelor de reproducere
masculine si, prin urmare, asupra fertilitatii.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte negative asupra dezvoltarii copiilor nenascuti si
nou-nascuti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care aldpteaza.

Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul reproducerii, gestatiei sau
lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se recomanda prudenta la administrarea Zycortal concomitent cu produse medicinale care afecteaza
fie valorile concentratiilor serice de sodiu sau potasiu, fie transport celular de sodiu sau de potasiu, de
exemplu: trimetoprim, amfotericind B, digoxind sau insulina.

Supradozaj:
Dupa administrarea la cdini a unei doze de trei pana la cinci ori mai mari decéat doza recomandata, la

locul injectarii s-au produs reactii caracterizate prin eritem si edem.

Dupa cum era de asteptat conform efectelor farmacodinamice, dozele crescute de dezoxicorton sunt
asociate cu o tendinta dependenta de doza de crestere a valorilor sodiului seric si de scadere a valorilor
ureei, kaliemiei si densitatii urinare. Pot fi observate poliurie si polidipsie.

Hipertensiunea a fost observata la cdini tratati cu 20 mg/kg de dezoxicorton pivalat.

Nu existd un antidot specific. In caz de semne de supradozaj, ciinele va fi tratat simptomatic, iar
dozele ulterioare vor fi reduse.

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Polidipsie (consum excesiv de apd)
(>1 animal / 10 animale tratate): Poliurie (urinare excesiva)
Frecvente Urinare inadecvata
(1 pana la 10 animale / 100 de Letargie, scadere a apetitului alimentar, anorexie, scadere a
animale tratate): nivelului de activitate, depresie, polifagie (alimentatie

excesivd), oboseala
Alopecie (cadere a parului)
Gafait

Varsaturi, diaree
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Tremurat

Infectie la nivelul tractului urinar

Mai putin frecvente Durere la locul de injectare

(1 pani la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Tulburare la nivelul pancreasului?

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

?Administrarea concomitenta de glucocorticoizi poate contribui la aceste semne.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanata.

Zycortal substituie numai hormonii mineralocorticoizi. Tn cazul cainilor cu deficit combinat de
glucocorticoizi si mineralocorticoizi, se recomanda, de asemenea, administrarea unui glucocorticoid
cum ar fi prednisolonul, tindnd cont de cunostintele stiintifice actuale.

Zycortal este destinat administrarii pe termen lung, la intervale si doze care depind de raspunsul
individual. Doza de Zycortal si terapia de substitutie cu glucocorticoizi administrata concomitent va fi
ajustata in functie de fiecare céine in parte, in functie de raspunsul clinic si de normalizarea valorilor
concentratiilor plasmatice ale Na* si K*.

Doza inifiala de Zycortal:
Doza initiald este de 2,2 mg/kg greutate corporald, administratd prin injectie subcutanata.

Vizita intermediard de monitorizare:

Se va reevalua céinele si se va masura raportul concentratiilor serice ale sodiului/potasiului (Na*/K*) la
aproximativ 10 zile dupa prima doza (care reprezinta timpul pana la atingerea concentratiei maxime
(Tmax) de dezoxicorton). Daca semnele clinice ale cainelui s-au inrautatit sau nu s-au rezolvat, se va
ajusta doza de glucocorticoid si/sau vor fi investigate alte cauze ale semnelor clinice.

A doua doza de Zycortal:
La aproximativ 25 de zile de la prima doza se va reevalua cdinele si se va masura raportul Na*/K*.

¢ 1ncazul in care céinele este normal clinic si prezinti un raport normal Na*/K* (de exemplu 27
pana la 32) in ziua 25, se va ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10, folosind
indrumarile din tabelul 1 de mai jos.

e 1ncazul in care cainele este normal clinic si prezinta un raport Na*/K*> 32 in ziua 25, fie se va
ajusta doza n functie de raportul Na*/K* in ziua 10 in conformitate cu tabelul 1, fie doza va fi
amanati (vezi Prelungirea intervalului de dozare).
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e In cazul in care cainele nu este normal clinic sau in cazul in care raportul Na*/K* este anormal
de ziua 25, se va ajusta doza de glucocorticoid sau Zycortal (a se vedea Dozele ulterioare si
tratamentul pe termen lung).

Tabelul 1: Ziua 25: Administrarea celei de-a doua doze de Zycortal

I_n cazul in care La 25 de zile dupa prima doza se va administra
ziua 10, raportul Zycortal dupa cum urmeaza:
Na*/K* este: y P )
>34 . _ | Sereduce doza la: 2,0 mg/kg greutate corporala
Nu se administreaza
32 pand la < 34 doza 2 in ziua 10. Se reduce doza la: 2,1 mg/kg greutate corporala
27 pana la <32 Se continua 2,2 mg/kg greutate corporala
> 24 pana la <27 Se mareste doza la: 2,3 mg/kg greutate corporala
<24 Se mareste doza la: 2,4 mg/kg greutate corporala

Prelungirea intervalului de dozare:

In cazul in care cainele este normal clinic, iar raportul Na*/K* in ziua 25 este > 32, este posibila
prelungirea intervalului de dozare in locul ajustarii dozei, dupa cum este descris in tabelul 1. Se vor
evalua electrolitii la fiecare 5-9 zile pana cand raportul Na*/K* este < 32, iar apoi se administreaza
Zycortal 2,2 mg/kg.

Dozele ulterioare si tratamentul pe termen lung:

Dupa determinarea valorilor optime ale dozei si ale intervalului de dozare, se va mentine acelasi
regim. In cazul in care ciinele dezvolti semne clinice anormale sau valori anormale ale concentratiilor
serice de Na* sau K", se vor utiliza urmatoarele indrumari pentru dozele ulterioare:

e Semne clinice de poliurie/polidipsie: se reduce mai intai doza de glucocorticoid. Tn cazul in
care poliuria/polidipsia persistd, iar raportul Na*/K* este > 32, se scade doza de Zycortal fara a
se modifica intervalul de dozare.

e Semne clinice de depresie, letargie, varsaturi, diaree sau slabiciune: se mareste doza de
glucocorticoid.

e Hiperkaliemie, hiponatremie sau raport Na*/K* < 27: se reduce intervalul de dozare pentru
Zycortal cu 2-3 zile sau se mareste doza.

e Hipokaliemie, hipernatremie sau raport Na*/K* > 32: se reduce doza de Zycortal.

Tnaintea unei situatii stresante, se recomanda luarea in considerare a cresterii temporare a dozei de
glucocorticoid.

In studiul clinic, doza medie finala de Zycortal a fost de 1,9 mg/kg (interval 1,2-2,5 mg/kg), iar
intervalul mediu final de dozare a fost de 38,7 £ 12,7 zile (interval 20-99 de zile), majoritatea cainilor
avand un interval de dozare Tntre 20 si 46 de zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Inainte de utilizare, se agita usor flaconul pentru a resuspenda produsul medicinal veterinar.

Se va folosi o seringa gradata corespunzator, pentru a administra cu exactitate volumul dozei necesare.
Acest fapt este deosebit de important la injectarea de volume mici.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
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Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/15/189/001

Flacon de sticla tip I (4 ml) cu dop din cauciuc imbracat cu clorobutil si sigiliu din aluminiu, cu capac
detasabil din plastic.

Un flacon de 4 ml intr-o cutie din carton.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LLIAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

+31 348 563 434

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos
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