[Version 9.1, 11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal, 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
dezoksikortono pivalato 25 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Chlorokrezolis 1mg

Metilceliuliozé

Natrio karboksimetilceliuliozé

Polisorbatas 60

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Nepermatoma balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vaistas skirtas pakaitinei terapijai esant mineralkortikoidy trikumui Sunims, sergantiems pirminiu
hipoadrenokorticizmu (Adisono liga).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Pries pradedant gydyti Siuo veterinariniu vaistu svarbu galutinai diagnozuoti Adisono ligg. Jei Suniui
pasireiSkia hipovolemija, dehidratacija, prerenaliné azotemija ir sutrikusi audiniy perfuzija
(vadinamoji ,,Adisono krizé*), prie§ pradedant jj gydyti Siuo veterinariniu vaistu, biitina grazinti
skys¢iy pusiausvyra, taikant intravening skys¢iy (fiziologinio tirpalo) terapija.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ras§ims

Naudoti atsargiai Sunims, kuriems nustatytas stazinis Sirdies nepakankamumas, sunki inksty liga,
pirminis kepeny nepakankamumas ar edema.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vengti salycio su akimis ir oda. Atsitiktinai patekus ant odos ar | akis, paveiktg vietg reikia plauti
vandeniu. Pasireiskus sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, Sis veterinarinis vaistas gali sukelti skausma ir patinimg injekcijos vietoje.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy vyriskiems dauginimosi organams ir dél
to vaisingumui.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepageidaujama poveikj negimusiy vaiky ir naujagimiy
vystymuisi.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys arba zindyvés.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys
Labai dazna Polidipsija
(>118 10 gydyty gyviny) Poliurija
Dazna Netinkamas §lapinimasis

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) | Letargija, sumazéjes apetitas, anoreksija, sumazéjes
aktyvumas, depresija, polifagija, nuovargis

Alopecija (nuplikimas)
Lekavimas

Vémimas, viduriavimas

Drebulys

Slapimo taky infekcija
Nedazna Skausmas injekcijos vietoje
(1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty
gyviny)
Reta Kasos sutrikimas?

(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty
gyvany)




8Kartu naudojami gliukokortikoidai gali sustiprinti §iuos pozymius.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudoejimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas veisimo, vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Zycortal naudoti atsargiai skiriant kartu su kitais vaistais, veikianciais natrio ar kalio koncentracija
serume arba natrio ar kalio judéjima per lgstelés membrana, pavyzdziui, su trimetoprimu, amfotericinu
B, digoksinu ar insulinu.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti po oda.

Prie§ naudojant Svelniai pakratyti flakona, kad veterinarinio vaisto suspensija tapty homogeniska.

Naudoti tinkamai sugraduotg $virksta, kad baty suleista reikiama dozé. Tai ypac svarbu, kai leidziami
mazi kiekiai.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Zycortal pakei¢ia tik mineralkortikoidy klasés hormonus. Sunys, kuriems nustatytas kombinuotas
gliukokortikoidy ir mineralkortikoidy trikumas, turéty gauti ir gliuokokortikoidy, pavyzdziui,
prednizolono, duodamo atsizvelgiant j esamas mokslines Zinias.

Zycortal skirtas naudoti ilga laika, intervalus ir dozes nustatant pagal individualy atsaka. Zycortal dozg
ir kartu paskirtg pakaiting gliukokortikoidy terapijg reikia pritaikyti kiekvienam Suniui atskirai,
atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir Na* bei K* koncentracijos serume normalizavima.

Pradiné Zycortal dozé
Pradiné dozé yra 2,2 mg/kg kiino svorio, skiriama leidziant po oda.

Tarpinis stebéjimo vizitas
Reikia i§ naujo jvertinti Sunj ir i$matuoti natrio ir kalio santykj serume (Na* ir K* santykj) pragjus
apytikriai 10 dieny po pirmos dozés suleidimo (t. y. didziausios dezoksikortono koncentracijos (Tmax)

ir (arba) istirti kitas klinikiniy poZymiy priezastis.

Antra Zycortal doze
Praéjus apytikriai 25 dienoms po pirmos dozés suleidimo, reikia i§ naujo jvertinti Sunj ir iSmatuoti Na*
ir K* santykj.

e Jei Suns biiklé yra kliniskai normali ir jo Na+ ir K+ santykis taip pat normalus (t. y. nuo 27 iki
32) 25-3 diena, dozg reikia koreguoti pagal 10-os dienos Na* ir K* santykij, vadovaujantis
nurodymais toliau pateiktoje 1 lenteléje.



e Jei Suns biiklé yra kliniSkai normali ir jo Na* ir K* santykis yra > 32 25-3 dieng, dozg reikia
koreguoti pagal 10-os dienos Na' ir K* santykj, vadovaujantis 1 lentele, arba atidéti dozeg (Zr.
,,Dozavimo intervalo ilginimas®).

e Jei Suns biiklé néra kliniskai normali arba Na* ir K* santykis yra nenormalus 25-3 diena, reikia
koreguoti gliukokortikoido arba Zycortal doz¢ (Zr. ,,Tolesnés dozés ir ilgalaikis gydymas®).

1 lentelé. 25-a diena. Antros Zycortal dozés skyrimas

Jei 10-3 dieng Na* Praéjus 25 dienoms po pirmos dozés suleidimo,
ir K* santykis yra: Zycortal reikia skirti kaip nurodyta toliau
> 34 Neskirti 2-os dozés Suma?nt? dozg 1k1 2,0 mg/kg kl:mo svor%o
nuo 32 iki < 34 10-3 diena, Sumazinti dozg iki: 2,1 mg/kg kiino svorio
nuo 27 iki < 32 Toliau naudoti 2,2 mg/kg kiino svorio
>241iki <27 Padidinti dozg iki: 2,3 mg/kg kiino svorio
<24 Padidinti doze iki: 2,4 mg/kg kiino svorio

Dozavimo intervalo ilginimas

Jei Suns buklé yra kliniskai normali ir jo Na* ir K* santykis yra > 32 25-3 diena, galima pailginti
dozavimo intervalg ir nekoreguoti dozés, kaip apraSyta 1 lenteléje. Kas 5-9 dienas reikia vertinti
elektrolitus, kol Na* ir K* santykis bus < 32, tada skirti 2,2 mg/kg Zycortal.

Tolesnés dozés ir ilgalaikis gydymas

Nustacius optimalig dozg ir dozavimo intervala, reikia palaikyti tokj pat rezimg. Jei Suniui pasireiskia
nenormaliy klinikiniy poZymiy arba Na* ar K* koncentracija serume yra nenormali, tolesnes dozes
reikia nustatyti vadovaujantis toliau pateiktais nurodymais.

e Poliurijos/polidipsijos klinikiniai pozymiai — pirma reikia sumazinti gliukokortikoido dozg. Jei
poliurija/polidipsija iSlieka, o Na* ir K* santykis yra > 32, reikia sumazinti Zycortal doze,
nekeiciant dozavimo intervalo.

padidinti gliukokortikoido doze.

e Hiperkalemija, hiponatremija arba Na* ir K* santykis yra < 27 — reikia sumazinti Zycortal
dozavimo intervalg 2—3 dienomis arba padidinti dozg.

e Hipokalemija, hipernatremija arba Na* ir K* santykis yra > 32 — reikia sumazinti Zycortal
doze.

Pries stresing situacijg reikia apsvarstyti, ar nereikéty laikinai padidinti gliukokortikoido dozés.
Klinikiniame tyrime vidutiné galutiné dezoksikortono pivalato doz¢ buvo 1,9 mg/kg (1,2-2,5 mg/kg
ribose), o vidutinis galutinis dozavimo intervalas buvo 38,7 £ 12,7 d. (20-99 dieny ribose), daugumos
Suny dozavimo intervalas buvo tarp 20 ir 46 dieny.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunims suleidus doze, kuri nuo trijy iki penkiy karty virsijo rekomenduojama, injekcijos vietoje
pasireiske eritema ir edema.

Kaip tikétasi atsizvelgiant | farmakodinaminj poveikj, dezoksikortono doziy didinimas susij¢s su nuo
dozés priklausoma natrio kiekio serume didéjimo ir $lapalo azoto kiekio kraujyje, kalio kiekio serume

ir Slapimo specifinio tankio mazéjimo tendencija. Gali pasireiksti poliurija, polidipsija.

Sunims, gavusiems 20 mg/kg dezoksikortono pivalato, pasireiské hipertenzija.



Specifinio priesSnuodzio néra. Atsiradus perdozavimo poZymiams, Sunj reikia gydyti simptomiskai ir
sumazinti tolesnes dozes.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QHO02AAO03.

4.2. Farmakodinamika

Dezoksikortonas yra kortikosteroidas, kuriam pirmiausia biidingas mineralkortikoido poveikis,
panasus j aldosterono. Kepenyse dezoksikortonas sukelia natrio ir chlorido jony sulaikymg ir
vandenilio bei kalio jony i$siskyrima, sukurdamas osmosinj gradienta. Osmosinis gradientas skatina
vandens sugérima i§ inksty kanaléliy, o dél tarplastelinio skyscio tirio padidéjimo padidéja kraujo
tiiris, pageréja veninio kraujo grizimas j §irdj ir padidéja Sirdies minutinis turis.

4.3. Farmakokinetika

Suleidus po oda 11 mg/kg kiino svorio dezoksikortono pivalato dozg (penkis kartus virijancia
rekomenduojama doze), pusinés eliminacijos laikas plazmoje (vidutinis + standartinis nuokrypis) yra
apytikriai 17 + 7 d., esant didZiausiai 13,2 &= 5 ng/ml koncentracijai (Cmax) ir 10 = 3,5 d. laikui iki
didziausios koncentracijos (Tmax).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 ménesiai.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonas (4 ml), uzkimstas padengtu chlorobutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu su plastikiniu nupléSiamu dangteliu.



Vienas 4 ml flakonas kartoninéje dézutéje.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/189/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data; 2015-11-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal, 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvieno ml sudétis:
dezoksikortono pivalatas 25 mg

3. PAKUOTES DYDIS

4 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 4 ménesius.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

110. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/189/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Dezoksikortono pivalatas 25 mg/ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 4 ménesius.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Zycortal, 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija Sunims

2. Sudeétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:
dezoksikortono pivalato 25 mg;

pagalbiniy medZiagy:
chlorokrezolio 1 mg.

Nepermatoma balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Vaistas skirtas pakaitinei terapijai esant mineralkortikoidy trukumui Sunims, sergantiems pirminiu
hipoadrenokorticizmu (Adisono liga).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Prie§ pradedant gydyti Siuo veterinariniu vaistu svarbu galutinai diagnozuoti Adisono liga. Jei Suniui
pasireiskia hipovolemija, dehidratacija, prerenaliné azotemija ir sutrikusi audiniy perfuzija
(vadinamoji ,,Adisono krizé*), prie$ pradedant jj gydyti Siuo veterinariniu vaistu, blitina grazinti
skysCiy pusiausvyra, taikant intravenine skysciy (fiziologinio tirpalo) terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Naudoti atsargiai Sunims, kuriems nustatytas stazinis Sirdies nepakankamumas, sunki inksty liga,
pirminis kepeny nepakankamumas ar edema.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti salycio su akimis ir oda. Atsitiktinai patekus ant odos ar | akis, paveiktg vietg reikia plauti
vandeniu. PasireiSkus sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, §is veterinarinis vaistas gali sukelti skausma ir patinima injekcijos vietoje.
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Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepageidaujama poveikj vyriskiems dauginimosi organams ir dél
to vaisingumui.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepageidaujamg poveikj negimusiy vaiky ir naujagimiy
vystymuisi.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys arba zindyvés.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas veisimo, vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Zycortal naudoti atsargiai skiriant kartu su kitais vaistiniais preparatais, veikianciais natrio ar kalio
koncentracija serume arba natrio ar kalio judéjima per lastelés membrang, pavyzdziui, su
trimetoprimu, amfotericinu B, digoksinu ar insulinu.

Perdozavimas
Sunims suleidus doze, kuri nuo trijy iki penkiy karty virsijo rekomenduojama, injekcijos vietoje
pasireiSké eritema ir edema.

Kaip tikétasi atsizvelgiant j farmakodinaminj poveikj, dezoksikortono doziy didinimas susij¢s su nuo
dozés priklausoma natrio kiekio serume didéjimo ir $lapalo azoto kiekio kraujyje, kalio kiekio serume
ir §lapimo specifinio tankio mazgjimo tendencija. Gali pasireiksti poliurija ir polidipsija.

Sunims, gavusiems 20 mg/kg dezoksikortono pivalato, pasireiské hipertenzija.

Specifinio prieSnuodzio néra. Atsiradus perdozavimo poZymiams, Sunj reikia gydyti simptomiskai ir
sumazinti tolesnes dozes.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys
Labai dazna Polidipsija
(>118 10 gydyty gyviny) Poliurija
Dazna Netinkamas $lapinimasis

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Letargija, sumazéjes apetitas, anoreksija, sumazéjes
aktyvumas, depresija, polifagija, nuovargis

Alopecija (nuplikimas)
Lekavimas
Vémimas, viduriavimas

Drebulys

Slapimo taky infekcija
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Nedazna Skausmas injekcijos vietoje

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty
gyvany)

Reta Kasos sutrikimas®?

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

aKartu naudojami gliukokortikoidai gali sustiprinti §iuos poZymius.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Leisti po oda.

Zycortal pakei¢ia tik mineralkortikoidy klasés hormonus. Sunys, kuriems nustatytas kombinuotas
gliukokortikoidy ir mineralkortikoidy trikumas, turéty gauti ir gliuvokokortikoidy, pavyzdziui,
prednizolono, duodamo pagal esamas mokslines Zinias.

Zycortal skirtas naudoti ilgg laika, intervalus ir dozes nustatant pagal individualy atsaka. Zycortal dozg
ir kartu paskirta pakaiting gliukokortikoidy terapija reikia pritaikyti kiekvienam Suniui atskirai,

atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir Na* bei K* koncentracijos serume normalizavima.

Pradine Zycortal doze
Pradiné dozé yra 2,2 mg/kg kiino svorio, skiriama leidziant po oda.

Tarpinis stebéjimo vizitas
Reikia i§ naujo jvertinti Sunj ir iSmatuoti natrio ir kalio santykj serume (Na* ir K* santykj) pragjus
apytikriai 10 dieny po pirmos dozés suleidimo (t. y. didziausios dezoksikortono koncentracijos (Tmax)

ir (arba) istirti kitas klinikiniy poZymiy priezastis.

Antra Zycortal doze
Pragjus apytikriai 25 dieny po pirmos dozés suleidimo i§ naujo jvertinti Sunj ir iSmatuoti Na* ir K*
santykij.

e Jei Suns buklé yra kliniskai normali ir jo Na* ir K* santykis taip pat normalus (t. y. nuo 27 iKi
32) 25-3 diena, dozg reikia koreguoti pagal 10-os dienos Na* ir K* santykij, vadovaujantis
nurodymais toliau pateiktoje 1 lenteléje.

e Jei Suns biiklé yra kliniSkai normali ir jo Na* ir K* santykis yra > 32 25-3 dieng, dozg reikia
koreguoti pagal 10-os dienos Na' ir K* santykj, vadovaujantis 1 lentele, arba atidéti dozg (zr.
,D0zavimo intervalo ilginimas®).

e Jei Suns biiklé néra kliniskai normali arba Na* ir K* santykis yra nenormalus 25-3 diena, reikia
koreguoti gliukokortikoido arba Zycortal doze (Zr. ,,Tolesnés dozés ir ilgalaikis gydymas®).

1 lentelé. 25-a diena. Antros Zycortal dozés skyrimas
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Jei 10-3 dieng Na* Praéjus 25 dienoms po pirmos dozés suleidimo,

ir K* santykis yra: Zycortal reikia skirti kaip nurodyta toliau
>34 Sumazinti dozg iki: 2,0 mg/kg kiino svorio
nuo 32 iki < 34 Neskirti 2',05 dozés Sumazinti doze iki: 2,1 mg/kg kiino svorio
10-3 diena.
nuo 27 iki < 32 Toliau naudoti 2,2 mg/kg kiino svorio
>241iki <27 Padidinti dozg iki: 2,3 mg/kg kiino svorio
<24 Padidinti dozg iki: 2,4 mg/kg kiino svorio

Dozavimo intervalo ilginimas

Jei Suns buklé yra kliniskai normali ir jo Na* ir K* santykis yra > 32 25-3 dieng, galima pailginti
dozavimo intervalg ir nekoreguoti dozés, kaip apraSyta 1 lenteléje. Kas 5-9 dienas reikia vertinti
elektrolitus, kol Na* ir K* santykis bus < 32, tada skirti 2,2 mg/kg Zycortal.

Tolesnés dozes ir ilgalaikis gydymas

Nustacius optimalig dozg ir dozavimo intervala, reikia palaikyti tokj pat rezima. Jei Suniui pasireiskia
nenormaliy klinikiniy pozymiy arba Na* ar K* koncentracija serume yra nenormali, tolesnes dozes
reikia nustatyti vadovaujantis toliau pateiktais nurodymais.

poliurija/polidipsija iSlieka, o Na* ir K* santykis yra > 32, reikia sumazinti Zycortal doze,
nekei¢iant dozavimo intervalo.

padidinti gliukokortikoido doze.

e Hiperkalemija, hiponatremija arba Na* ir K* santykis yra < 27 — reikia sumazinti Zycortal
dozavimo intervalg 2—3 dienomis arba padidinti doze.

e Hipokalemija, hipernatremija arba Na* ir K* santykis yra > 32 — reikia sumazinti Zycortal
dozg.

Pries stresing situacija reikia apsvarstyti, ar nereikéty laikinai padidinti gliukokortikoido dozés.
Klinikiniame tyrime vidutiné galutiné Zycortal dozé buvo 1,9 mg/kg (1,2—-2,5 mg/kg ribose), o
vidutinis galutinis dozavimo intervalas buvo 38,7 £ 12,7 d. (20-99 dieny ribose), daugumos Suny
dozavimo intervalas buvo tarp 20 ir 46 dieny.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant $velniai pakratyti flakong, kad veterinarinio vaisto suspensija tapty homogeniska.

Naudoti tinkamai sugraduotg $virksta, kad buty suleista reikiama dozé. Tai ypa¢ svarbu, kai leidziami
mazi kiekiai.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakono po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 4 ménesiai.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/15/189/001

I tipo stiklo flakonas (4 ml), uzkimstas padengtu chlorobutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu su plastikiniu nuplésiamu dangteliu.

Vienas 4 ml flakonas kartoninéje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reaqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

+31 348 563 434
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai
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