DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zycortal 25 mg/ml suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem za pse

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Dezoksikorton pivalat 25 mg/ml

Pomoc¢ne tvari:
Klorokrezol 1 mg/ml

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem.
Neprozirna bijela suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Koristi se kao nadomjesna terapija za nedostatak mineralokortikoida kod pasa s primarnim
hipoadrenokorticizmom (Addisonova bolest).

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Prije pocetka lijecenja s veterinarsko-medicinskim proizvodom, vazno je prethodno definitivno
dijagnosticirati Addisonovu bolest. Ako pas pokazuje znakove teske hipovolemije, dehidracije,
prerenalne azotemije i nedovoljne prokrvljenosti tkiva (poznato i kao ,,Addisonska kriza*), treba ga
rehidrirati s intravenoznim tekuc¢inama (fizioloska otopina) prije pocéetka lije¢enja s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Oprezno koristiti kod pasa s urodenom bolesti srca, teSkom bolesti bubrega, primarnim zatajenjem
jetre ili edemom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama




Izbjegavajte kontakt s o¢ima ili kozom. U slucaju nenamjernog prolijevanja na kozu ili u o¢i, isperite
to podrucje s vodom. Ako dode do nadrazaja, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP ili etiketu.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze dovesti do boli i oticanja na mjestu uboda ako se nehoti¢no
samoinjicira.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze uzrokovati nepozeljno djelovanje na muske reprodukcijske
organe te stoga i na plodnost.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze nepozeljno djelovati na razvoj nerodene djece i
novorodencadi.

Trudnice ili dojilje ne bi smjele primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod.

U sluc¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Polidipsija i poliurija bile su vrlo ¢este nuspojave u klinickim ispitivanjima. Neprilicno mokrenje,
letargija, alopecija, dahtanje, povracanje, smanjeni apetit, anoreksija, smanjenje aktivnosti, depresija,
proljev, polifagija, drhtanje, umor i upale mokraénih puteva bile su ¢este nuspojave u klinickom
ispitivanju.

Bol na mjestu ubrizgavanja prijavljena je manje ¢esto u spontanim izvje$éima nakon odobrenja nakon
primjene Zycortala.

Znakovi poremecaja funkcije gusSterace su prijavljeni rijetko u spontanim izvjes¢ima nakon odobrenja
nakon primjene Zycortala.

Istovremena primjena glukokortikoida moze pridonijeti tim znakovima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Eeste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Prema tome, primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Budite oprezni kada dajete Zycortal istovremeno s medicinskim proizvodima koji djeluju na
koncentracije serumskog natrija ili kalija, ili prijenos natrija ili kalija kroz staniéne membrane, na
primjer: trimetoprim, amfotetricin B, digoksin ili inzulin.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

PotkoZzna primjena.

Prije uporabe, lagano protresite boCicu da se veterinarsko-medicinski proizvod promijesa.

Koristite odgovarajuce graduiranu $trcaljku kako biste mogli precizno primijeniti potrebnu dozu. To je
naroc¢ito vazno kad se ubrizgavaju male kolicine.



Zycortal zamjenjuje samo mineralokortikoidne hormone. Psi s kombinacijom nedostatka
glukokortikoida i mineralokortokida takoder bi trebali primati glukokortikoid kao $to je prednizolon
uzimajuéi u obzir trenutne znanstvene spoznaje.

Zycortal je namijenjen za dugotrajnu primjenu u intervalima i dozama koji ovise o individualnoj
reakciji na lijecenje. Prilagodite dozu Zycortala i istovremeno davane zamjenske terapije
glukokortikoidima za svakog psa pojedina¢no na temelju klinickog odgovora i normalizacije serumske
koncentracije Na* i K*.

Pocetna doza Zycortala:
Pocetna doza je 2,2 mg/kg tjelesne tezine, potkoznom injekcijom.

Kontrolni pregled:

Ponovno procijenite stanje psa i izmjerite omjer natrija i kalija (Na*/K* omjer) u serumu otprilike

10 dana nakon prve doze (to je vrijeme maksimalne koncentracije (Tmax) dezoksikortona). Ako se psu
klini¢ko stanje pogorsalo ili se nije popravilo, prilagodite dozu glukokortikoida i/ili istrazite druge
uzroke klini¢kih simptoma.

Druga doza Zycortala:
Otprilike 25 dana nakon prve doze, procijenite stanje psa i izmjerite omjer Na*/K".

e Ako je klini¢ko stanje psa normalno i ima normalni omjer Na*/K* (npr. 27 do 32) na 25. dan,
prilagodite dozu na temelju Na*/K* omjera na 10. dan pomocu smjernica iz Tabele 1, ispod.

¢ Ako je klini¢ko stanje psa hormalno i ima omjer Na*/K* > 32 na 25. dan, onda ili prilagodite dozu
na temelju omjera Na*/K* na 10. dan u skladu s Tabelom 1 ili odgodite dozu (vidi Produljivanje
intervala doziranja).

¢ Ako pas nema normalno klini¢ko stanje ili je omjer Na*/K* poremeéen na 25. dan, prilagodite dozu
glukokortikoida ili Zycortala (vidi Naredne doze i dugotrajni rezim).

Tabela 1: dan 25.: primjena druge doze Zycortala:

Akoje %O' dana 25 dana nakon prve doze, primijenite Zycortal,

odnos izmedu na sljedeéi nacin:
Na*/K*: ] )

>34 . . Smanjite dozu na: 2,0 mg/kg tjelesne tezine

Nemojte davati 2. —
32do< 34 dozu na 10. dan. Smanjite dozu na: 2,1 mg/kg tjelesne tezine
27 do< 32 Nastavite s 2,2 mg/kg tjelesne tezine
>24 do <27 Povecajte dozu na: 2,3 mg/kg tjelesne tezine
<24 Povecajte dozu na: 2,4 mg/kg tjelesne tezine

Produljivanje intervala izmedu doza:

Ako je klini¢ko stanje psa normalno i omjer Na*/K* na 25. dan je > 32, moguce je produljiti interval
izmedu doza umjesto prilagoditi dozu kao §to je opisano u Tabeli 1. Procjenjujte elektrolite svakih

5 do 9 dana sve dok omjer Na*/K* ne bude < 32, a nakon toga primijenite 2,2 mg/kg Zycortala.

Naredne doze i dugotrajni rezim:

Jednom kada su odredeni optimalna doza i interval doziranja, odrzavajte isti rezim. Ako se kod psa
pojave abnormalni klinic¢ki simptomi ili serumske koncentracije natrija i kalija, slijedite sljedece
smjernice za naredne doze:

e Klinicki znakovi poliurije/polidipsije: prvo smanjite dozu glukokortikoida. Ako
poliurija/polidipsija ustraju, a omjer Na*/K* je >32, onda smanjite dozu Zycortala bez da
mijenjate i interval izmedu doza.



e Klinicki znakovi depresije, letargije, povracanja, proljeva ili malaksalosti: povecajte dozu
glukokortikoida.

¢ Hiperkalemia, hiponatremija ili omjer Na*/K* < 27: smanjite interval doziranja Zycortala za 2
do 3 dana ili povecajte dozu.

¢ Hipokalemia, hipernatremija ili omjer Na*/K* > 32: smanjite dozu Zycortala:
Prije stresne situacije, razmislite o priviemenom povecanju doze glukokortikoida.
U klinickom ispitivanju, prosje¢na krajnja doza dezoksikorton pivalata bila je 1,9 mg/kg (raspon 1,2—
2,5 mg/kg) a prosjecni krajnji interval doziranja bio je 38,7 + 12,7 dana (raspon 20-99 dana) s time da
je vec€ina pasa imala interval doziranja izmedu 20 i 46 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Kada je proizvod davan psima u dozama koje su tri do pet puta vece od preporuc¢ene doze, reakcije na
mjestu uboda bile su okarakterizirane crvenilom i otokom.

Kao $to se moZe oc¢ekivati 0d farmakodinamickih svojstava, povecanje doze dezoksikorton pivalata
dovodi do povisenog serumskog natrija i smanjene dusi¢ne ureje u krvi, serumskog kalija i specifi¢ne
tezine urina. Mogu se pojaviti poliurija, polidipsija.

Visoki krvni tlak primije¢en je kod pasa koji su primali 20 mg/kg dezoksikorton pivalata.

Nema specifi¢nog antidota. U slu¢aju znakova predoziranja, psa treba lijeciti simptomatski, a naredne
doze treba smanjiti.

4,11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: kortikosteroidi za sustavnu primjenu, mineralokortikoidi
ATCvet kod: QHO2AA03

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Dezoksikorton je kortikosteroid s primarno mineralokortikoidnim djelovanjem, sli¢an aldosteronu. U
bubregu, dezoksikorton uzrokuje zadrzavanje natrijevih i kloridih iona, te izlu¢ivanje vodikovih i
kalijevih iona, kreirajuci tako osmotski gradijent. Osmotski gradijent promovira upijanje vode iz
bubreznih tubula $to dovodi do povecanja izvanstanicnog volumena tekucine, Sto dovodi do povecanja
volumena krvi, poboljSanja venskog povratka u srce i jaceg src¢anog otkucaja.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon potkozne primjene dezoksikorton pivalata u dozi od 11 mg/kg tjelesne teZine (pet puta veca
doza od preporucene), poluzivot u plazmi (srednje £ standardno odstupanje) je otprilike 17 £ 7 dana, s
maksimalnom koncentracijom (Cmax) 13,2 £ 5 ng/ml, i vremenom do maksimalne koncentracije (Tmax)
10 + 3,5 dana.



6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Metil celuloza

Natrijeva karboksimetilceluloza
Polisorbat 60

Natrijev klorid

Klorkrezol

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 30 °C.
Nemojte zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
Staklena bocica tipa I (4 ml) s gumenim ¢epom oblozenim klorobutilom te zatvara¢em od aluminija i
plasti¢nim ¢epom flip-off.

Velic¢ina pakovanja od 1.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Svi neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvodi ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/15/189/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06/11/2015.



Datum posljednjeg produljenja odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su ha web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK I
PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Ujedinjeno Kraljevstvo

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. I1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.



DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zycortal 25 mg/ml suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem za pse
dezoksikorton pivalat

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

dezoksikorton pivalat 25 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem

4.  VELICINA PAKOVANJA

4 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

6. INDIKACIJA(E)

Procitati uputu o VMP prije primjene.

7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

PotkoZna primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom odcepljen, upotrijebitido _ /[

11. POSEBNI UVIJETI CUVANJA

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 30 °C.
Nemojte zamrzavati.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: progitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na zivotinjama. [zdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/15/189/001

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

ETIKETA NA BOCICI

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zycortal 25 mg/ml suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem
dezoksikorton pivalat

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Dezoksikorton pivalat 25 mg/mi

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

4 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

S.C.

| 5.  KARENCIJAE)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Zycortal 25 mg/ml suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem za pse

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Dales Pharmaceuticals Limited
Snayqgill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Ujedinjeno Kraljevstvo

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zycortal 25 mg/ml suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem za pse

Dezoksikorton pivalat

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Djelatna tvar:
Dezoksikorton pivalat 25 mg/mi

Pomoc¢ne tvari:
Klorokrezol 1 mg/ml

Zycortal je neprozirna bijela suspenzija.

4. INDIKACIJA(E)

Koristi se kao nadomjesna terapija za nedostatak mineralokortikoida kod pasa s primarnim
hipoadrenokorticizmom (Addisonova bolest).

5! KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih tvari.
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6. NUSPOJAVE

Polidipsija (pretjerano konzumiranje vode) i poliurija (pretjerano mokrenje) bile su vrlo Ceste
nuspojave u klinickom ispitivanju. Neprilicno mokrenje, letargija, alopecija (gubitak dlake), dahtanje,
povracanje, Smanjeni apetit, anoreksija, smanjenje aktivnosti, depresija, proljev, polifagija (pretjerano
konzumiranje hrane), drhtanje, umor i upale mokraénih puteva bile su ¢este nuspojave u klinickom
ispitivanju.

Bol na mjestu ubrizgavanja prijavljena je manje ¢esto u spontanim izvje$¢ima nakon odobrenja nakon
primjene Zycortala.

Znakovi poremecaja funkcije guSterace prijavljeni surijetko u spontanim izvje$¢ima nakon odobrenja
nakon primjene Zycortala. [stovremena primjena glukokortikoida moze pridonijeti tim znakovima.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuc¢ujuéi izolirane slucajeve).
Ako se zamijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u uc¢inkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

PotkoZna primjena.
Prije uporabe, njezno protresite bocicu da se proizvod promijesa.

Koristite odgovarajuce graduiranu $trcaljku kako biste mogli precizno primijeniti potrebnu dozu. To je
narocito vazno kad se ubrizgavaju male kolicine.

Zycortal zamjenjuje samo mineralokortikoidne hormone. Psi s kombinacijom nedostatka
glukokortikoida i mineralokortokida takoder bi trebali primati glukokortikoid kao $to je prednizolon
uzimajudi u obzir trenutne znanstvene spoznaje.

Zycortal je namijenjen za dugotrajnu primjenu u intervalima i dozama koji ovise o individualnoj
reakciji na lijeCenje. Prilagodite dozu Zycortala i istovremeno davane zamjenske terapije
glukokortikoidima za svakog psa pojedina¢no na temelju klinickog odgovora i normalizacije serumske
koncentracije Na* i K*.

Pocetna doza Zycortala:
Pocetna doza je 2,2 mg/kg tjelesne tezine, potkoznom injekcijom.

Kontrolni pregled:

Ponovno procijenite stanje psa i izmjerite omjer natrija i kalija (Na*/K* omjer) u serumu otprilike 10
dana nakon prve doze (to je vrijeme maksimalne koncentracije (Tmax) dezoksikortona). Ako se psu
klini¢ko stanje pogorsalo ili se nije popravilo, prilagodite dozu glukokortikoida i/ili istrazite druge
uzroke klinickih simptoma.

Druga doza Zycortala:
Otprilike 25 dana nakon prve doze, procijenite stanje psa i izmjerite odnos Na*/K*.
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e Ako je klinicko stanje psa normalno i ima normalni omjer Na*/K* (npr. 27 do 32) na 25. dan,
prilagodite dozu na temelju Na*/K*omjera na 10. dan pomoéu smjernica iz Tabele 1, ispod.

e Ako je klinicko stanje pSa normalno i ima omjer Na*/K* > 32 na 25. dan, onda ili prilagodite
dozu na temelju omjera Na*/K* na 10.dan u skladu s Tabelom 1 ili odgodite dozu (vidi
Produzivanje intervala izmedu doza).

e Ako pas ili nema normalno klini¢ko stanje ili je omjer Na*/K* poremecen na 25. dan,

prilagodite dozu glukokortikoida ili Zycortala (vidi Naredne doze i dugotrajni rezim).

Tabela 1: dan 25.: primjena druge doze Zycortala:

Akoje %O' dana 25 dana nakon prve doze, primijenite Zycortal,

odnos izmedu na sljedeci nacin:
Na*/K*: ] )

>34 . . Smanjite dozu na: 2,0 mg/kg tjelesne tezine

Nemojte davati 2. —
32do< 34 dozu na 10. dan. Smanjite dozu na: 2,1 mg/kg tjelesne tezine
27 do< 32 Nastavite s 2,2 mg/kg tjelesne tezine
>24do<27 Povecajte dozu na: 2,3 mg/kg tjelesne tezine
<24 Povecajte dozu na: 2,4 mg/kg tjelesne tezine

Produljivanje intervala izmedu doza:

Ako je klini¢ko stanje psa normalno i omjer Na*/K* na 25. dan je > 32, moguce je produljiti interval
izmedu doza umjesto prilagoditi dozu kao §to je opisano u Tabeli 1. Procjenjujte elektrolite svakih

5 do 9 dana sve dok omjer Na*/K* ne bude < 32, a nakon toga primijenite 2,2 mg/kg Zycortala.

Naredne doze i dugotrajni reZim:
Jednom kada su odredeni optimalna doza i interval doziranja, odrzavajte isti rezim. Ako se kod psa
pojave abnormalni klinic¢ki simptomi ili serumske koncentracije natrija i kalija, slijedite sljedece
smjernice za naredne doze:
¢ Klinicki znakovi poliurije/polidipsije: prvo smanjite dozu glukokortikoida. Ako
poliurija/polidipsija ustraju, a omjer Na*/K* je >32, onda smanjite dozu Zycortala bez da
mijenjate i interval izmedu doza.

¢ Klini¢ki znakovi depresije, letargije, povracanja, proljeva ili malaksalosti: povecajte dozu
glukokortikoida.

¢ Hiperkalemia, hiponatremija ili omjer Na*/K* < 27: smanjite interval doziranja Zycortala za
2 do 3 dana ili povecajte dozu.

o Hipokalemia, hipernatremija ili omjer Na*/K* > 32: smanjite dozu Zycortala:
Prije stresne situacije, razmislite o priviemenom povecanju doze glukokortikoida.
U klinickom ispitivanju, prosje¢na krajnja doza Zycortala bila je 1,9 mg/kg (raspon 1,2-2,5 mg/kg) i

prosjecni krajnji interval doziranja bio je 38,7 + 12,7 dana (raspon 20-99 dana) s time da je veéina
pasa imala interval doziranja izmedu 20 i 46 dana.

9. SAVJET ZA ISPRAVNU PRIMJENU
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Nije primjenjivo.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 30 °C.

Nemojte zamrzavati.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i
bocici nakon EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 4 mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Koristite s oprezom kod pasa s urodenom bolesti srca, teSkom bolesti bubrega, primarnim zatajenjem
jetre ili edemom.

Prije pocetka lijeCenja s veterinarsko-medicinskim proizvodom, vazno je prethodno definitivno
dijagnosticirati Addisonovu bolest. Ako pas pokazuje znakove teSke hipovolemije, dehidracije,
prerenalne azotemije i nedovoljne prokrvljenosti tkiva (poznato i kao ,,Addisonska kriza), treba ga
rehidrirati s intravenoznim teku¢inama (fizioloska otopina) prije pocetka lijecenja s veterinarsko-
medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:.

Izbjegavajte kontakt s o¢ima ili kozom. U slu¢aju nenamjernog prolijevanja na kozu ili u o¢i, isperite
to podrucje s vodom. Ako dode do nadrazaja, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu uputu o
VMP ili etiketu.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze dovesti do boli i oticanja na mjestu uboda ako se nehoti¢no
samoinjicira.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze uzrokovati nepozeljno djelovanje na muske reprodukcijske
organe te stoga i na plodnost.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze nepoZeljno djelovati na razvoj nerodene djece i
novorodencadi.

Trudnice ili dojilje ne bi smjele primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod.

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta ili. Prema
tome, primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.
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Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Budite oprezni kada dajete Zycortal istovremeno s medicinskim proizvodima koji djeluju bilo na
koncentracije serumskog natrija ili kalija, ili prijenos natrija ili kalija kroz stani¢éne membrane, na
primjer: trimetoprim, amfotetricin B, digoksin ili inzulin.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Kada je proizvod davan psima u dozama koje su tri do pet puta vece od preporucene doze, reakcije na
mjestu uboda bile su okarakterizirane crvenilom i otokom.

Kao $to se moze ocekivati od farmakodinamickih svojstava, povecanje doze dezoksikorton pivalata
dovodi do povisenog serumskog natrija i smanjene dusicne ureje u krvi, serumskog kalija 1 specificne
tezine urina. Mogu se pojaviti poliurija, polidipsija.

Visoki krvni tlak primijecen je kod pasa koji su primali 20 mg/kg dezoksikorton pivalata.

Nema specifi¢nog antidota. U slu¢aju znakova predoziranja, psa treba lijeciti simptomatski i naredne
doze treba smanjiti.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE
Staklena bocica tipa I (4 ml) s gumenim ¢epom oblozenim klorobutilom te zatvara¢em od aluminija i

plasti¢nim ¢epom flip-off.
Velic¢ina pakovanja od 1.
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