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VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Desoxykortonpivalat 25 mg

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klo6rkresol 1mg

Metylselluldsi

Natriumkarboxymetylsellul6si

Pélysorbat 60

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Ogegnsa hvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til uppbotarmedferdar vegna saltsteraskorts hja hundum med frumkomna vanstarfsemi
nyrnahettubarkar (Addisonsveiki).

3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Adur en medferd med dyralyfinu er hafin er mikilvaegt ad endanleg greining 4 Addisonsveiki liggi
fyrir. Allir hundar sem eru med alvarlega bl6dmagnspurrd, vokvaskort, bl6dnituraukningu vegna
minnkads bl6oflaedis um nyru (pre-renal azotemia) og 6fullnaegjandi gegnflaedi i vefjum (einnig pekkt
sem nyrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu f& vokvagjof i blased (saltvatn) &dur en medferd med
dyralyfinu er hafin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:




Notist med vard hja hundum med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdom, frumkomna lifrarbilun eda
bjug.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Fordist snertingu vid augu og had. Ef lyfid hellist & h(d eda i augu fyrir slysni skal pvo svaedio med
vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid sarsauka og bolgu & stungustad ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med pvi
fyrir slysni.

Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & eexlunarfeeri karldyra og par af leidandi & frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & proska 6fseddra barna og nybura.
Pungadar konur eda konur med barn & brjosti skulu ekki gefa dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg algengar Ofporsti

(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd): | Ofsamiga

Algengar Ovideigandi pvaglat

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhofgi, minnkud matarlyst, lystarleysi, minnkud virkni,

medferd): punglyndi, oféat, preyta
Harleysi
Mas
Uppkdst, nidurgangur
Skjalfti
pvagfaerasyking

Sjaldgeefar Verkur & stungustad

(1 til 20 dyr / 1.000 dyrum sem f&

medferd):

Mjog sjaldgeefar Kuvillar 1 brisi?

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

& Samhlidagjof sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp



EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medg6ngu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
3.8 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varudar pegar Zycortal gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif & péttni natriums eda kaliums i
sermi eda frumuflutning natriums eda kaliums, t.d.: trimetoprim, amfoterisin B, digoxin eda insulin.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.
Fyrir notkun skal hrista hettuglasid varlega til ad dreifa efniségnunum i dyralyfinu aftur.

Notid sprautu med videigandi kvarda til ad heegt sé ad gefa ndkveeman skammt. betta er sérstaklega
mikilvaegt pegar smair skammtar eru gefnir.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meelidhéld med videigandi kvarda.

Zycortal kemur eingdngu i stad saltsterahorména. Hundar med samsettan skort & sykur- og saltsterum
attu einnig ad fa sykurstera eins og prednis6lén med hlidsjon af ndverandi visindalegri pekkingu.

Zycortal er @tlad til langtimamedferdar par sem millibil og skammtar eru hadir einstaklingsbundinni
svorun. Snidid skammt Zycortal og samhlida uppbo6tarmedferd med sykursterum ad hverjum
einstokum hundi samkvamt kliniskri svorun og pvi hvenar sermispéttni Na* og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndzlingu undir had.

Millibilsheimsokn:

Endurmetid astand hundsins og meelid natrium/kalium hlutfallid i sermi (Na*/K* hlutfallid) u.p.b. 10
dogum eftir fyrsta skammtinn (sem er timinn fram ad hdmarkspéttni (Tmax) desoxykortons). Ef klinisk
einkenni hundsins hafa versnad eda ekki lagast, breytid pa sykursteraskammtinum og/eda skodid adrar
orsakir fyrir klinisku einkennunum.

Annar skammtur af Zycortal:
Um pad bil 25 dogum eftir fyrsta skammtinn skal endurmeta astand hundsins og maela Na*/K*
hlutfallid.

e Ef kliniskt &stand hundsins og hlutfall Na+/K+ hlutfall eru hvoru tveggja edlileg (p.e. 27 til
32) a degi 25, skal breyta skammtinum samkvamt Na*/K* hlutfallinu 4 degi 10 samkvemt
leidbeiningum i toflu 1 hér fyrir nedan.

e Efkliniskt 4stand hundsins er edlilegt og Na*/K* hlutfallid er > 32 4 degi 25, skal breyta
skammtinum samkvamt Na*/K* hlutfallinu 4 degi 10 samkvamt toflu 1 eda seinka
skammtinum (sj& Lenging & bili milli skammta).

e Efkliniskt 4stand hundsins er ekki edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallid er 6edlilegt 4 degi 25, skal
breyta skammti sykursteranna eda Zycortals (sja Sidari skammtar og langtimastjérnun).

Tafla 1: Dagur 25: Gjof & 6drum skammti af Zycortal



Ef Na*/K* : .
x 2 . Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
hlutfallid a degi skammtinn eins og hér segir:
10 er:
- . - .
>34 Gefis ekki skammt 2 Minnkid skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
32til< 34 & degi 10. Minnkid skammt i: 2,1 mg/kg likamspyngdar
27 til < 32 Haldid afram med 2,2 mg/kg likamspyngdar
> 24 til <27 Aukid skammtinn i: 2,3 mg/kg likamspyngdar
<24 Aukid skammtinn i: 2,4 mg/kg likamspyngdar

Lenging & bili milli skammta:

Ef kliniskt astand hundsins er edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallid 4 degi 25 er > 32, ma lengja bilid milli
skammta i stad pess ad breyta skammtinum eins og lyst er i téflu 1. Metid bl6osoltin & 5-9 daga fresti
par til Na*/K* hlutfallio er < 32, gefid pa 2,2 mg/kg af Zycortal.

Sidari skammtar og langtimastjornun:

pegar akjosanlegur skammtur og skémmtunartimabil hafa verid akvéroud, skal halda afram sému
medferd. Ef hundurinn synir 6edlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na* eda K* verdur 6edlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

e Kilinisk einkenni ofsamigu/ofporsta: Minnkid fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofporsti
er viovarandi og Na*/K* hlutfallid er > 32, dragid pa Gr skammti Zycortal an pess ad breyta
bilinu & milli lyfjagjafa.

e Kilinisk einkenni um punglyndi, svefnhtfga, uppkdst, nidurgang eda mattleysi: Aukid
sykursteraskammtinn.

e Blookaliumhakkun, blédnatriumlekkun eda Na*/K* hlutfall < 27: Minnkid skammtabil
Zycortals um 2-3 daga eda aukid skammtinn.

e Blookaliumlaekkun, blédnatriumhakkun eda Na*/K* hlutfall > 32: Minnkid Zycortal
skammtinn.

ihugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstaedur.

I Kliniskri rannsokn var medaltal lokaskammits af desoxykortonpivalati 1,9 mg/kg (& bilinu 1,2-2,5
mg/kg) og medaltal lokaskammtabils 38,7 + 12,7 dagar (& bilinu 20-99 dagar) par sem meirihluti
hunda voru med skammtabil sem var & bilinu 20 og 46 dagar.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

pegar hundum var gefinn prefaldur til fimmfaldur rddlagdur skammtur, komu fram vidbrégo &
stungustad sem einkenndust af roda og bjug.

Vegna lyfhrifa lyfsins méa gera rad fyrir pvi ad auknir skammtar af desoxykortoni tengist
skammtahddri tilhneigingu til aukningar & natrium i sermi og leekkunar & pvagefni i blddi, kalium i
sermi og edlispyngd pvags. Ofsamiga og ofporsti geta komid fram.

Haprystingur hefur komid fram hja hundum sem fengu 20 mg/kg af desoxykorténpivalati.

Ekkert sérteekt motefni er til. Vid merki um ofskdmmtun skal medhéndla hundinn eftir einkennum og
minnka sidari skammta.



3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi:
QHO02AA03

4.2  Lyfhrif

Desoxykorton er barksteri sem adallega hefur saltsteravirkni sem svipar til aldésteréns. Desoxykorton
veldur uppséfnun natrium- og kloridjéna og utskilnadi vetnis- og kaliumjona og myndar pannig
osmétiskan stigul. Osmétiskur stigull studlar ad frasogi vatns fra nyrnapiplum sem veldur aukningu &
magni utanfrumuvokva og leidir til aukins bl6dmagns, aukins blaedaadfalls til hjartans og aukningu a
atfalli hjartans.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof & desoxykortonpivalati undir hid i skammtinum 11 mg/kg likamspyngdar (fimmfaldur
radlagdur skammtur), er helmingunartimi i plasma (medaltal + stadalfravik) u.p.b. 17 + 7 dagar, med
hamarkspéttnina (Cmax) 13,2 £ 5 ng/ml og timann fram ad hamarkspéttni (Tmax) 10 + 3,5 dagar.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 4 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ar gleri af gerd | (4 ml) med hududum klorébutylgimmitappa og innsigli Ur ali med
smelluloki ur plasti.

Eitt hettuglas med 4 ml i pappadskju.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra



Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 06/11/2015

9. DAGSETNING SiBDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI Il
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Desoxykortonpivalat 25 mg

3. PAKKNINGAST/ZARD

4 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar undir hae.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 4 méanada.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*
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Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI DYRALYFS

Zycortal

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Desoxykortonpivalat 25 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 4 manada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Desoxykortonpivalat 25 mg

Hjéalparefni:
Klérkresél 1 mg

Ogegnse hvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til uppbotarmedferdar vegna saltsteraskorts hja hundum med frumkomna vanstarfsemi
nyrnahettubarkar (Addisonveiki).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Adur en medferd med dyralyfinu er hafin er mikilvaegt ad endanleg greining & Addisonveiki liggi fyrir.
Allir hundar sem eru med alvarlega bl6dmagnspurrd, vokvaskort, blddnituraukningu vegna minnkads
bl6ofleedis um nyru (pre-renal azotemia) og 6fullnaegjandi gegnfladi i vefjum (einnig pekkt sem
nyrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu fa vokvagjof i blaaed (saltvatn) adur en medferd med dyralyfinu
er hafin.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Notist med varud hja hundum med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdom, frumkomna lifrarbilun eda
bjag.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordist snertingu vid augu og had. Ef lyfid hellist & hud eda i augu fyrir slysni skal pvo svadid med
vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid sarsauka og bolgu & stungustad ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med pvi
fyrir slysni.
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Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & exlunarfaeri karldyra og par af leidandi a frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & proska 6feeddra barna og nybura.
pungadar konur eda konur med barn a brjosti skulu ekki gefa dyralyfio.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medg6ngu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:
Geeta skal varudar pegar Zycortal gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif 4 péttni natriums eda kaliums i
sermi eda frumuflutning natriums eda kaliums, t.d. trimet6prim, amfoterisin B, digoxin eda insulin.

Ofskémmtun:
Pegar hundum var gefinn prefaldur til fimmfaldur radlagdur skammtur, komu fram vidbrogd &
stungustad sem einkenndust af roda og bjug.

Vegna lyfhrifa lyfsins ma gera rad fyrir pvi ad auknir skammtar af desoxykortoni tengist
skammtah@dri tilhneigingu til aukningar & natrium i sermi og leekkunar & pvagefni i bl6di, kalium i
sermi og edlispyngd pvags. Ofsamiga og ofporsti geta komid fram.

Haprystingur hefur komid fram hja hundum sem fengu 20 mg/kg af desoxykortonpivalati.

Ekkert sértaekt motefni er til. Vid merki um ofskdémmtun skal medhondla hundinn eftir einkennum og
minnka sidari skammta.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Mjdg algengar Ofporsti (6hofleg drykkja)
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Ofsamiga (6hofleg pvaglat)
Algengar Ovideigandi pvaglat
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhdofgi, minnkud matarlyst, lystarleysi, minnkud virkni,
medferd): pbunglyndi, ofat (6hoflegt at), preyta
Harleysi (hartap)
Mas
Uppkést, nidurgangur
Skjalfti
pvagferasyking
Sjaldgeefar Verkur & stungustad
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
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Mjog sjaldgaefar Kvillar i brisi?
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

8 Samhlidagjof sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar undir haaé.

Zycortal kemur eingdngu i stad saltsterahorména. Hundar med samsettan skort & sykur- og saltsterum
attu einnig ad fa sykurstera eins og prednis6lén med hlidsjon af niverandi visindalegri pekkingu.

Zycortal er @tlad til langtimamedferdar par sem millibil og skammtar eru hadir einstaklingsbundinni
svorun. Snidid skammt Zycortal og samhlida uppbdtarmedferd med sykursterum ad hverjum
einstokum hundi samkvaemt kliniskri svorun og pvi hvenar sermispéttni Na* og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndzlingu undir haa.

Millibilsheimsokn:

Endurmetid astand hundsins og maelid natrium/kaliumhlutfall i sermi (Na*/K* hlutfall) u.p.b. 10
dogum eftir fyrsta skammtinn (sem er timinn fram ad hdmarkspéttni (Tmax) desoxykortons). Ef klinisk
einkenni hundsins hafa versnad eda ekki lagast, breytid pa sykursteraskammtinum og/eda skodid adrar
orsakir fyrir klinisku einkennunum.

Annar skammtur af Zycortal:

Um pad bil 25 dogum eftir fyrsta skammtinn skal endurmeta astand hundsins og maela Na*/K*
hlutfallid.

e Efkliniskt 4stand hundsins og hlutfall Na*/K* eru hvoru tveggja edlileg (p.e. 27 til 32) 4 degi
25, skal breyta skammtinum samkvemt Na*/K* hlutfallinu 4 degi 10 samkvaemt
leidbeiningunum i t6flu 1 hér ad nedan.

e Efkliniskt 4stand hundursins er edlilegt og Na*/K* hlutfallio er > 32 4 degi 25, skal breyta
skammtinum samkvamt Na*/K* hlutfallinu a4 degi 10 samkvamt toflu 1 eda seinka
skammtinum (sj& Lenging & bili milli skammta).

e Efkliniskt 4stand hundsins er ekki edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallid er 6edlilegt 4 degi 25, skal
breyta skammti sykursteranna eda Zycortals (sja Sidari skammtar og langtimastjérnun).

Tafla 1: Dagur 25: Gjof & 6drum skammti af Zycortal

+/+
h|u|i:al|\|l% /éleegi Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
10 er- Gefia ekki skammt 2 skammtinn eins og hér segir:
& degi 10 . . .
>34 Minnkid skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
32til<34 Minnkid skammt i: 2,1 mg/kg likamspyngdar
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27 til < 32 Haldid afram med 2,2 mg/kg likamspyngdar
> 24 til <27 Aukid skammtinn i: 2,3 mg/kg likamspyngdar
<24 Aukid skammtinn i: 2,4 mg/kg likamspyngdar

Lenging & bili milli skammta:

Ef kliniskt astand hundsins er edlilegt og ef Na*/K* hlutfallid 4 degi 25 er > 32, ma lengja bilid milli
skammta i stad pess ad breyta skammtinum eins og lyst er i téflu 1. Metid bl6dsoltin & 5-9 daga fresti
par til Na*/K* hlutfallid er < 32, gefid pa 2,2 mg/kg af Zycortal.

Sidari skammtar og langtimastjornun:

pegar akjosanlegur skammtur og skémmtunartimabil hafa verid akvéroud, skal halda afram sému
medferd. Ef hundurinn synir 6edlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na* eda K* verdur 6edlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

e Kilinisk einkenni ofsamigu/ofporsta: Minnkid fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofporsti
er viovarandi og Na*/K* hlutfallid er > 32, dragid pa Gr skammti Zycortal an pess ad breyta
bilinu & milli lyfjagjafa.

e Kilinisk einkenni um punglyndi, svefnhtfga, uppkdst, nidurgang eda mattleysi: Aukid
sykursteraskammtinn.

e Blookaliumhakkun, blédnatriumlekkun eda Na*/K* hlutfall < 27: Minnkid skammtabil
Zycortals um 2-3 daga eda aukid skammtinn.

e Blookaliumlaekkun, blodnatriumhakkun eda Na*/K* hlutfall > 32: Minnkid Zycortal
skammtinn.

ihugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstaedur.

I Kliniskri rannsokn var medaltal endanlegs skammts af Zycortal 1,9 mg/kg (& bilinu 1,2 2,5 mg/kg) og
medaltal endanlegs skammtabils var 38,7 £ 12,7 dagar (& bilinu 20-99 dagar) par sem meirihluti hunda
voru med skammtabil sem var a bilinu 20 og 46 dagar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir notkun skal hrista hettuglasid varlega til ad dreifa efnisdgnunum i dyralyfinu aftur.

Notid sprautu med videigandi kvarda til ad haegt sé ad gefa nakvaeeman skammt. betta er sérstaklega
mikilvaegt pegar smair skammtar eru gefnir.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Meelt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi kvarda.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Seérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ma ekKi frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 4 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/15/189/001

Hettuglas Ur gleri af gerd | (4 ml) med hududum klorébatylgummitappa og innsigli ur ali med
smelluloki ur plasti.

Eitt hettuglas med 4 ml i pappadskju.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

+31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

