1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcié kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Dezoxikorton-pivalat 25 mg/ml

Segédanyagok:
Kloérkrezol 1 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard szuszpenzios injekcio.

Atlatszatlan, fehér szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Helyettesito terapiaként alkalmazand6 primer hipoadrenokorticizmusban (Addison-kérban) szenvedd
kutyaknal a mineralokortikoid-hiany pétlasara.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése eldtt fontos az Addison-kor minden
kétséget Kizaro diagnosztizélasa. A sulyos hipovolémiat, dehidracidt, prerendlis azotémiat és nem
megfeleld szoveti perfzidt (mas néven ,,Addison-krizist”) mutaté kutyakat intravénas (séoldatos)
folyadékterapidval rehidralni kell az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése el6tt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges évintézkedések

Pangasos szivelégtelenségben, stlyos vesebetegségben, primer majelégtelenségben szenvedo vagy
0démaés kutyaknal koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések

A készitmény ne érintkezzen a szemmel vagy a borrel. Véletlen bérre vagy szembe kertiilés esetén az
érintett tertiletet vizzel le kell mosni. Irritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a keészitmény hasznélati utasitasat vagy cimkeéjét.



Ez az allatgyogyaszati készitmény véletlen 6ninjekciozas esetén fajdalmat és duzzanatot idézhet el
az injekcié helyén.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nemkivanatos hatasokat fejthet ki a férfi ivarszervekre, és ennek
kovetkeztében a nemzoképességre.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nemkivanatos hatést fejthet ki a magzatok és az Ujszilottek
fejlodésére.

Terhes és szoptatd nék Keriiljék ennek az allatgyogyéaszati készitménynek az alkalmazasat.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy klinikai vizsgalatban nagyon gyakori mellékhatés volt a polidipszia és a poliuria. Gyakori
mellékhatasként a kovetkezoket figyelték meg a klinikai vizsgélat soran: nem megfeleld vizeletiirités,
letargia, alopécia, lihegés, hanyas, étvagycsokkenés, anorexia, csokkent aktivitas, depresszio,
hasmenés, polifagia, remegés, faradtsag és hugyuti fert6zések.

A Zycortal alkalmazasa utan nem gyakori mellékhatasként az injekcié beadasi helyén jelentkezd
fajdalomrol szdmoltak be az engedélyezést kovetden.

A Zycortal alkalmazéasa utan ritkan jelentettek hasnyalmirigy-rendellenességeket. A gliikokortikoidok
egyidejii alkalmazasa hozzajarulhat ezekhez a tiinetekhez.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb, mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10.000 kezelt allathol tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10 allatnal jelentkezik)

- nagyon ritka (10.000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az dllatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktéacio idején, illetve
tenyészallatoknél. Ennek megfelel6en kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Kortiltekintden kell eljarni a Zycortal és olyan gyogyszerkészitmények egyidejii alkalmazasakor,
amelyek befolyasoljak a natrium, illetve a kdlium szérumkoncentracidjat, vagy a natrium, illetve a
kalium szallitasat a sejtekben, példaul trimetoprim, amfotericin B, digoxin vagy inzulin.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutan alkalmazasra.

Hasznalat el6tt, az allatgydgyaszati készitmény Gjraszuszpendalasa céljabol az injekcids liveget
ovatosan fel kell razni.

A sziikséges ddzis pontos adagoléasa érdekében hasznaljon megfeleld beosztasos fecskendét. Ez
kilondsen fontos kisebb adagok esetén.



A Zycortal kizarélag a mineralokortikoid hormonokat pétolja. Az egyidejtileg gliikokortikoid- és
mineralokortikoid-hianyos kutyaknak glikokortikoidot, példaul prednizolont is kell adni az aktualis
tudomanyos ismereteknek megfelel6en.

A Zycortal hosszl tavu, az egyéni terapias valasztol fiiggd idokozonként és dozisokban torténd
alkalmazasra szant készitmény. A Zycortal és az egyidejlileg alkalmazott gliikokortikoid-pétlo terdpia
doézisat a kezelt kutyanak egyedileg kell beéllitani, a klinikai valasz, valamint a Na* és a K*
szérumkoncentraciojanak normalizilédasa alapjan.

A Zycortal kezdodézisa:
A kezdddozis 2,2 mg/testtomegkg, szubkutan injekcioban alkalmazva.

Kozbenso ellenorzo vizit:

A kutya allapotat ajra fel kell mérni és a natrium/kalium szérumaranyéat (Na*/K* arany) meg kell
(Tmax)). Ha a kutya klinikai tlinetei rosszabbodtak vagy nem rendezédtek, akkor a glitkokortikoid
dézisat médositani kell, és/vagy meg kell vizsgalni a klinikai tlinetek esetleges egyéb okait.

A Zycortal mésodik dozisa:
Kb. 25 nappal az els6 dozis utan ujra fel kell mérni a kutya allapotat, és meg kell hatarozni a Na*/K*
aranyt.

e Ha a 25. napon a kutya éllapota klinikai szemponthél normalis, és a Na*/K* arany sem
rendellenes (azaz 27 és 32 kdzott van), akkor a dézist a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az alabbi
1. tdbladzatban megadott iranyelveknek megfeleléen kell beallitani.

¢ Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl normalis, és a Na*/K* arany nagyobb,
mint 32, akkor a dézist vagy a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az 1. tablazatnak megfelel6en kell
beallitani, vagy késleltetni kell (lasd Az adagolasi idokoz meghosszabbitasa).

¢ Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl nem normalis, vagy a Na*/K* arany
rendellenes, akkor médositani kell a gliikokortikoid vagy a Zycortal dozisat (lasd Késébbi
ddzisok és hosszu tavu kezelés).

1. tAblazat: 25. nap: A Zycortal masodik dézisanak alkalmazasa

Ha a 10. napi Az elsé dozis utan 25 nappal adja be a
Na*/K* arény: Zycortalt az alabbiak szerint:
>34 Csokkentse a dozist: 2,0 mg/testtdmegkg-ra
32 s < 34 kozott | Ne adja be a 2. dozist CsoOkkentse a dozist: 2,1 mg/testtdmegkg-ra
a 10. napon. -- i
27 és < 32 kisztt Folytassa a 2,2 mg/te§tt9megkg dézis
alkalmazésat
24 < és < 27 kozott Emelje a ddzist: 2,3 mg/testtomegkg-ra
<24 Emelje a ddzist: 2,4 mg/testtomegkg-ra

Az adagolasi id6koz meghosszabbitasa:

Ha a kutya allapota klinikai szempontbdl normélis, és a 25. napi Na*/K* arany nagyobb, mint 32,
akkor meg lehet hosszabbitani az adagolasi id6kozt az 1. tablazatban leirt dozismodositas helyett.
Ellenérizze az elektrolitok szintjét 5-9 naponta addig, amig a Na*/K* arany el nem éri a 32 alatti
értéket, majd alkalmazzon 2,2 mg/kg Zycortalt.

Késdbbi dozisok és hossza tavu kezelés:
Az optimalis dézis és adagolasi id6koz meghatarozasa utan ugyanazt a kezelési sémat alkalmazza

tovabb. Ha a kutyanal rendellenes klinikai tinetek jelentkeznek, illetve ha a Na* vagy K*
4



szérumkoncentracioja abnormalis, kdvesse az alabbi iranyelveket a késobbi dozisok
meghatarozasanal:

¢ Ha a klinikai tlinetek a poliuria/polidipszia: El6sz6r csokkentse a gliikokortikoid dozisat. Ha a
poliuria/polidipszia tartdsan fennmarad, és az Na*/K™* arany nagyobb, mint 32, akkor csokkentse
a Zycortal dozisat az adagolasi id6k6z modositasa nélkul.

¢ Ha a klinikai tlinetek a depresszio, letargia, hanyas, hasmenés vagy gyengeség: Novelje a
gliikokortikoid dozisat.

o Hiperkalémia, hiponatrémia, vagy a Na*/K* arany kisebb, mint 27: Csokkentse a Zycortal
adagolasi id6kozét 2—3 nappal, vagy novelje a dozist.

e Hipokalémia, hipernatrémia, vagy a Na*/K* arany nagyobb, mint 32: Csdkkentse a Zycortal
dozisat.
Stresszes helyzet el6tt fontolja meg a glitkokortikoid dézisanak atmeneti novelését.
A Klinikai vizsgalatban a dezoxikorton-pivalat végs6 dozisa atlagosan 1,9 mg/kg (tartomany:

1,2-2,5 mg/kg), a végs6 adagolasi id6koz pedig atlagosan 38,7 & 12,7 nap volt (tartoméany: 20-99
nap), a kutyak tobbségénél 20 és 46 nap kozotti adagolasi idokozzel.

4,10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sztikseges

A javasolt dozis 3-5-sz6rosének alkalmazasakor a kutyakndl reakcidk léptek fel az injekcid helyén
erittma és 6déma forméjaban.

Amint arra szamitani lehet a farmakodinamias hatasok miatt, a dezoxikorton dézisanak novelése a
natrium szérumszintjének emelkedésével, valamint a vér karbamid-nitrogén szintjének, a kalium
szérumszintjének ¢€s a vizelet fajsulyanak csokkenésével jar az alkalmazott dozistol fiiggden.
El6éfordulhat poliuria, polidipszia.

20 mg/kg dezoxikorton-pivalattal kezelt kutyaknal hipertoniat figyeltek meg.

Specifikus antidotum nincs. Tuladagolas jelei esetén a kutyan tineti kezelést kell alkalmazni, és a
soron kovetkez6 dozisokat csokkenteni kell.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kortikoszteroidok szisztémas alkalmazasra, mineralokortikoidok
Allatgyogyaszati ATC kdd: QHO2AA03

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A dezoxikorton elsésorban mineralokortikoid aktivitassal rendelkez6 kortikoszteroid, hasonld az
aldoszteronhoz. A vesében a dezoxikorton natriumion- és kloridion-retenciot, valamint hidrogén- és
kaliumexkréciot okoz, és ezzel ozmotikus gradienst hoz létre. Az ozmotikus gradiens eldsegiti a viz
felszivodasat a vesetubulusokbdl, aminek kovetkeztében n6 az extracellularis folyadék térfogata, és ez
a vér térfogatanak ndvekedéséhez, a szivbe torténd vénas visszafolyas javulasahoz és a
szivteljesitmény fokoz6dasahoz vezet.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

11 mg/testtomegkg dézisu (a javasolt dozis 6tszordse) dezoxikorton-pivalat szubkutan alkalmazéasa
utan a plazma felezési id6 (atlag + szoras) kb. 17 £ 7 nap, a maximalis koncentracio (Cmax)
13,2 £ 5 ng/ml, a maximalis koncentracioig eltelt id6 (Tmax) pedig 10 + 3,5 nap.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metilcelluloz

Natrium-karboximetil-cellul6z

Poliszorbat 60

Nétrium-klorid

Klorkrezol

Viz, injekciéhoz vald

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 honapig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthatd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
I-es tipust injekcids tiveg (4 ml) bevont klorbutil gumidugdval és milanyag lepattinthatd kupakkal
ellatott aluminium véddlappal.

Kiszerelés: 1 db.

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel



Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/189/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 06/11/2015.
Az utolsé megujitas datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Egyesdlt Kiralysag

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcié kutydk szamara
dezoxikorton-pivalat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

dezoxikorton-pivalat 25 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Retard szuszpenzios injekcid

4, KISZERELESI EGYSEG

4 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitdsutdn _ / [/ ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT TERMEKEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a csomagban levé szorolapot.

13. ,,KIZAR(’)LA(; ALLA,TGY(')GYASZATI’ ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
NL-5531 AE Bladel
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/189/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcio
dezoxikorton-pivalat

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

dezoxikorton-pivalat 25 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

4 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Sc.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felh.: {hénap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcid kutyak szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Dales Pharmaceuticals Limited

Snayqgill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Egyesiilt Kiralysag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenziés injekcié kutyak szamara
Dezoxikorton-pivalat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatdanyag:
Dezoxikorton-pivalat 25 mg/ml

Segédanyagok:
Klérkrezol 1 mg/ml

A Zycortal atlatszatlan, fehér szuszpenzio.

4, JAVALLAT(OK)

Helyettesit6 terapiaként alkalmazand6 primer hipoadrenokorticizmusban (Addison-korban) szenvedd
kutyaknal a mineralokortikoid-hiany poétlasara.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyseg esetén.

16



6. MELLEKHATASOK

Egy Klinikai vizsgalatban nagyon gyakori mellékhatasok voltak a polidipszia (talzott mértékii
vizfogyasztas) és a poliuria (tulzott mértékii vizeletiirités). Gyakori mellékhatasként a kdvetkezoket
figyelték meg a klinikai vizsgélat soran: nem megfelel6 vizeletiirités, letargia, alopécia (szérhullas),
lihegés, hanyas, étvagycsokkenés, anorexia, csdkkent aktivitas, depresszid, hasmenés, polifagia
(fokozott étvagy), remegés, faradtsag és hugyuti fertézések.

A Zycortal alkalmazasa utan nem gyakori mellékhatasként az injekcié beadasi helyén jelentkezd
fajdalomrol szdmoltak be az engedélyezést kovetden.

A Zycortal alkalmazésa utan nagyon ritkan jelentettek hasnyalmirigy-rendellenességeket. A
glitkokortikoidok egyidejii alkalmazésa hozzajarulhat ezekhez a tiinetekhez.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb, mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10.000 kezelt allathol tébb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10 allatnal jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szubkutan alkalmazasra.
Hasznalat el6tt, a készitmény Gjraszuszpendalasa céljabol az injekcios liveget dvatosan fel kell razni.

A szlikséges dbzis pontos adagoléasa érdekében hasznaljon megfeleld beosztasos fecskendét. Ez
kilondsen fontos kisebb adagok esetén.

A Zycortal kizarolag a mineralokortikoid hormonokat potolja. Az egyidejiileg gliikokortikoid- és
mineralokortikoid-hianyos kutyaknak glikokortikoidot, példaul prednizolont is kell adni a jelenlegi
tudomanyos ismeretek szerint.

A Zycortal hosszU tavu, az egyéni terdpias valasztol fliggd id6kozonként és dozisokban torténd
alkalmazasra szant készitmény. A Zycortal és az egyidejlileg alkalmazott gliikokortikoid-p6tlo terdpia
doézisat a kezelt kutyanak egyedileg kell beéllitani, a klinikai valasz, valamint a Na* és a K*
szérumkoncentracidjanak normalizaldédasa alapjan.

A Zycortal kezdédézisa:
A kezd6dozis 2,2 mg/testtomegkg, szubkutan injekcioban alkalmazva.

Kozbenso ellenorzo vizit:

A kutya allapotat ajra fel kell mérni és a natrium/kalium szérumaranyat (Na*/K* arany) meg kell
(Tmax)). Ha a kutya klinikai tiinetei rosszabbodtak vagy nem rendezddtek, akkor a gliikokortikoid
ddzisat maédositani kell, és/vagy meg kell vizsgalni a klinikai tlinetek esetleges egyéb okait.
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A Zycortal mésodik doézisa:
Kb. 25 nappal az els6 dozis utan tjra fel kell mérni a kutya allapotat, és meg kell mérni a Na*/K*

aranyt.

e Haa 25. napon a kutya allapota klinikai szempontb6l normalis, és a Na+/K+ arany sem

rendellenes (azaz 27 és 32 kdzott van), akkor a dézist a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az alabbi
1. tdblazatban megadott irdnyelveknek megfeleléen kell beéllitani.

Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl normalis, és a Na*/K* arany nagyobb,
mint 32, akkor a dézist vagy a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az 1. tablazatnak megfelel6en kell
beéllitani, vagy késleltetni kell (lasd Az adagolasi id6koz meghosszabbitasa).

Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbél nem normalis, vagy a Na*/K* arany
rendellenes, akkor médositani kell a gliikokortikoid vagy a Zycortal d6zisat (lasd Késébbi
ddzisok és hosszu tava kezelés).

1. tablazat: 25. nap: A Zycortal masodik dozisdnak alkalmazésa

Ha a 10. napi
Na*/K* arany:

>34

32 és < 34 kozott

27 és < 32 kozott

24 < és < 27 kozott

<24

Ne adja be a 2. dozist
a 10. napon.

Az els6 dozis utan 25 nappal adja be a
Zycortalt az aldbbiak szerint:

Csokkentse a ddzist: 2,0 mg/testtomegkg-ra

Csokkentse a dozist: 2,1 mg/testtdmegkg-ra

Folytassa a 2,2 mg/testtémegkg dozis
alkalmazéasat

Emelje a ddzist: 2,3 mg/testtémegkg-ra

Emelje a ddzist: 2,4 mg/testtémegkg-ra

Az adagolasi idokoz meghosszabbitasa:
Ha a kutya allapota klinikai szempontbdl normalis, és a 25. napi Na*/K* arany nagyobb, mint 32,

akkor meg lehet hosszabbitani az adagolasi idokozt az 1. tablazatban leirt dozismodositas helyett.

Ellendrizze az elektrolitok szintjét 5-9 naponta addig, amig a Na*/K* arany el nem éri a 32 alatti

értéket, majd alkalmazzon 2,2 mg/kg Zycortalt.

Késobbi dézisok és hosszu tava kezelés:

Az optimalis dozis és adagolasi idokoéz meghatarozasa utan ugyanazt a kezelési sémat alkalmazza

tovabb. Ha a kutyanal rendellenes klinikai tiinetek jelentkeznek, illetve ha az Na* vagy K*
szérumkoncentracidja abnormalis, kovesse az alabbi iranyelveket a késébbi dozisok

meghatarozasanal:

e Ha aklinikai tunetek a poliuria/polidipszia: El6szor csokkentse a glitkokortikoid dézisat. Ha a
poliuria/polidipszia tartésan fennmarad, és a Na*/K* arany nagyobb, mint 32, akkor csokkentse

a Zycortal dozisat az adagolasi id6kdz modositasa nélkiil.

¢ Ha a klinikai tlinetek depresszid, letargia, hanyas, hasmenés vagy gyengeség: Novelje a
glukokortikoid dozisat.

o Hiperkalémia, hiponatrémia, vagy a Na*/K* arany kisebb, mint 27: Cstkkentse a Zycortal
adagolasi id6kozét 2—3 nappal, vagy novelje a dozist.

o Hipokalémia, hipernatrémia, vagy a Na*/K* arany nagyobb, mint 32: Csokkentse a Zycortal

dozisat.
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Stresszes helyzet el6tt fontolja meg a glitkokortikoid dézisanak atmeneti novelését.

A Klinikai vizsgalatban a Zycortal végs6 dozisa atlagosan 1,9 mg/kg (tartomany: 1,2-2,5 mg/kg), a
végso adagolasi id6koz pedig atlagosan 38,7 = 12,7 nap volt (tartomany: 20-99 nap), a kutyak
tobbségénél 20 és 46 nap kozotti adagolasi idokozzel.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem értelmezheto.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Nem tarolhato 30°C felett.

Nem fagyaszthato.

Ezt az dllatgyogyészati készitményt csak a dobozon és az injekcios iivegen feltiintetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni!

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A Kkezelt &llatokra vonatkoz¢ kildnleges ovintézkedések:
Pangasos szivelégtelenségben, stlyos vesebetegségben, primer majelégtelenségben szenvedd vagy
6démas kutyaknal koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése el6tt fontos az Addison-kdr minden
kétséget kizaro diagnosztizalasa. A sulyos hipovolémiat, dehidraciot, prerenalis azotémiat és nem
megfeleld szoveti perfuziot (mas néven ,,Addison-krizist”) mutatd kutyakat intravénas (séoldatos)
folyadékterapiaval rehidralni kell az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése el6tt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény ne érintkezzen a szemmel vagy a borrel. Véletlen borre vagy szembe kertilés esetén az
érintett teruletet vizzel le kell mosni. Irritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen Oninjekcidzas esetén ez az allatgyogyaszati készitmény fajdalmat és duzzanatot idézhet el6 az
injekci6 helyén.

Az dllatgyogyaszati készitmény nemkivanatos hatasokat fejthet ki a férfi ivarszervekre, és ennek
kovetkeztében a nemzoképességre.

Az éllatgyogyaszati készitmény nemkivanatos hatast fejthet ki a magzat és az ujsziilott fejlédésére.
Terhes és szoptato nék keriiljék ennek az allatorvosi készitmeénynek az alkalmazasat.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkeéjét.
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Vemhesséq és laktacio:

Az dllatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktéacio idején, illetve
tenyészallatoknal. Ennek megfelel6en kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Koriiltekintden kell eljarni a Zycortal és olyan gyogyszerkészitmények egyidejii alkalmazasakor,
amelyek befolyasoljak a natrium, illetve a kdlium szérumkoncentracidjat, vagy a natrium, illetve a
kalium szallitasat a sejtekben, példaul trimetoprim, amfotericin B, vagy digoxin vagy inzulin.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A javasolt dozis 3-5-sz0rosének alkalmazasakor a kutyaknal reakcidk Iéptek fel az injekcid helyén
erittma és 6déma forméjaban.

Amint arra szamitani lehet a farmakodinamias hatasok miatt, a dezoxikorton dézisanak novelése a
natrium szérumszintjenek emelkedésével, valamint a vér karbamid-nitrogén szintjének, a kalium
szérumszintjének és a vizelet fajsulyanak csokkenésével jar az alkalmazott d6zistol fiiggden.
El6fordulhat poliuria és polidipszia.

20 mg/kg dezoxikorton-pivalattal kezelt kutyaknal hipertoniat figyeltek meg.

Specifikus antidotum nincs. Tuladagolas jelei esetén a kutyan tuneti kezelést kell alkalmazni, és a
soron kovetkez6 dozisokat csokkenteni kell.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTAL!\/IATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem

sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai

Gyogyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

I-es tipusu injekcios iveg (4 ml) bevont klorbutil gumidugoval és miianyag lepattinthato kupakkal

ellatott aluminium véddlappal.
Kiszerelés: 1 db.
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