| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y):
dezoksikortono pivalatas 25 mg/ml,;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolis 1 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija.

Nepermatoma balta suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

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

4.3. Kontraindikacijos

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

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Prie$ pradedant gydyti $iuo veterinariniu vaistu svarbu galutinai diagnozuoti Adisono liga. Jei Suniui
pasireiskia hipovolemija, dehidratacija, prerenaliné azotemija ir sutrikusi audiniy perfuzija
(vadinamoji ,,Adisono kriz¢*), prie§ pradedant jj gydyti Siuo veterinariniu vaistu, btina grazinti
skysciy pusiausvyrg, taikant intravening skysciy (fiziologinio tirpalo) terapija.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams




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

Atsitiktinai jsiSvirkStus, §is veterinarinis vaistas gali sukelti skausmg ir patinima injekcijos vietoje.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neigiama poveikj vyriskiems dauginimosi organams ir dél to
vaisingumui.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neigiama poveikj negimusiy vaiky ir naujagimiy vystymuisi.
Néscios ir kriitimi maitinan¢ios moterys turéty vengti naudoti §j veterinarinj vaista.

Atsitiktinai jsiSvirk$tus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Polidipsija ir poliurija buvo labai daznos nepalankios reakcijos klinikinio tyrimo metu. Netinkamas
Slapinimasis, letargija, alopecija, padaznéjes kvépavimas, vémimas, sumazgjgs apetitas, anoreksija,
sumazgjes aktyvumas, depresija, viduriavimas, polifagija, drebulys, nuovargis ir §lapimo organy
infekcijos buvo daznos nepalankios reakcijos klinikinio tyrimo metu.

Apie pasitaikantj skausmg Zycortal j§virkstimo vietoje nedaznai buvo praneSama atsitiktinése
ataskaitose poregistraciniu laikotarpiu.

Apie kasos sutrikimus, naudojus Zycortal, retai buvo pranesama atsitiktinése ataskaitose
poregistraciniu laikotarpiu. Kartu naudojami gliukokortikoidai gali sustiprinti §iuos pozymius.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

4.8. 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 lastelés membrana, pavyzdziui, su trimetoprimu, amfotericinu
B, digoksinu ar insulinu.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Pries naudojant $velniai pakratyti flakona, kad veterinarinio vaisto suspensija tapty homogeniska.

Naudoti tinkamai sugraduotg Svirksta, kad biity susvirksta reikiama dozé. Tai ypac svarbu, kai
svirks¢iami mazi kiekiai.

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.
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Zycortal skirtas naudoti ilgg 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 Svirk§¢iant po oda.

Tarpinis stebéjimo vizitas
Reikia i$§ naujo jvertinti Sunj ir iSmatuoti natrio ir kalio santykj serume (Na* ir K* santykj) praéjus
apytikriai 10 dieny po pirmos dozés susvirkstimo (t. y. didZiausios dezoksikortono koncentracijos

doze ir (arba) istirti Kitas klinikiniy poZymiy priezastis.

Antra Zycortal dozé
Pragjus apytikriai 25 dienoms po pirmos dozés susvirkstimo, reikia i§ naujo jvertinti Sunj ir iS§matuoti
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 dieng, doze reikia koreguoti pagal 10-0s dienos Na* ir K* santykj, vadovaujantis
nurodymais toliau pateiktoje 1 lenteléje.

e Jei Suns buklé yra kliniSkai normali ir jo Na* ir K* santykis yra > 32 25-3 diena, doze reikia
koreguoti pagal 10-0s dienos Na* ir K* santykj, vadovaujantis 1 lentele, arba atidéti doze (Zr.
,Dozavimo intervalo ilginimas®).

o Jei Suns biiklé néra kliniSkai normali arba Na* ir K* santykis yra nenormalus 25-3 dieng, reikia
koreguoti gliukokortikoido arba Zycortal doze (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 susvirkstimo,
ir K* santykis yra: Zycortal reikia skirti kaip nurodyta toliau
= 34 Neskirti 2-os dozés Surna%%nt% dozg lkl 2,0 ma/kg kl:mo svor%o
nuo 32 iki < 34 i b Sumazinti doze iki: 2,1 mg/kg kino svorio
nuo 27 iki < 32 Toliau naudoti 2,2 mg/kg kiino svorio
>241iki <27 Padidinti doze 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 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 dozés ir ilgalaikis gydymas

Nustacius optimalig dozg ir dozavimo intervalg, 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,
nekeiciant dozavimo intervalo.

gliukokortikoido dozg.



o 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 dozg.
Pries stresing situacija reikia apsvarstyti, ar nereikéty laikinai padidinti gliukokortikoido dozés.
Klinikiniame tyrime vidutiné galutiné dezoksikortono pivalato 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.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Sunims susvirkstus doze, kuri nuo trijy iki penkiy karty vir§ijo rekomenduojama, injekcijos vietoje
pasireiské eritema ir edema.

Kaip tikétasi atsizvelgiant | farmakodinaminj poveikj, dezoksikortono doziy didinimas susijes su huo
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 prieSnuodzio néra. Atsiradus perdozavimo pozymiams, Sunj reikia gydyti simptomiskai ir
sumazinti tolesnes dozes.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo kortikosteroidai, mineralkortikoidai.
ATCvet kodas: QH02AAO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Dezoksikortonas yra kortikosteroidas, kuriam pirmiausia bidingas mineralkortikoido poveikis,
panasus ] aldosterono. Kepenyse dezoksikortonas sukelia natrio ir chlorido jony sulaikymg ir
vandenilio bei kalio jony i$siskyrima, sukurdamas osmosinj gradientg. Osmosinis gradientas skatina
vandens sugérima i§ inksty kanaléliy, o dél tarplastelinio skys¢io tiirio padidéjimo padidéja kraujo
tris, pageréja veninio kraujo grizimas j Sirdj ir padidéja Sirdies minutinis tiiris.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus po oda 11 mg/kg kiino svorio dezoksikortono pivalato dozg (penkis kartus virSijancia
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).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas



Metilceliuliozé,

natrio karboksimetilceliuliozé,
polisorbatas 60,

natrio chloridas,

chlorokrezolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 4 ménesiai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
| tipo stiklo flakonas (4 ml), uzkimstas padengtu chlorobutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu su plastikiniu nuplésiamu dangteliu.

Pakuotés dydis: 1.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/189/001
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-11-06.

Paskutinio atnaujinimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



I$samig informacijg apie §] veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Jungtiné Karalysté

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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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 Sunims
Dezoksikortono pivalatas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Dezoksikortono pivalatas 25 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija

4.  PAKUOTES DYDIS

4 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

6.  INDIKACIJA (-OS)

Prie§ naudojant batina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie§ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Praditirus kamstelj, batina sunaudoti iki _ /[

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/189/001

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija
dezoksikortono pivalatas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Dezoksikortono pivalatas 25 mg/ml

3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

4 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Po oda.

/5.  ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Zycortal 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zycortal 25 mg/ml, pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija $unims
Dezoksikortono pivalatas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medZziagos:
dezoksikortono pivalatas 25 mg/ml;

pagalbinés medziagos:
chlorokrezolis 1 mg/ml.

Zycortal yra nepermatoma balta suspensija.

4, INDIKACIJA (-0S)

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Polidipsija (per gausus lakimas) ir poliurija (per gausus Slapinimasis) buvo labai daznos nepalankios
reakcijos klinikinio tyrimo metu. Netinkamas $lapinimasis, letargija, alopecija (nuplikimas),
padaznéjes kvépavimas, vémimas, sumaz¢jes apetitas, anoreksija, sumazejes aktyvumas, depresija,
viduriavimas, polifagija (per gausus édimas), drebulys, nuovargis ir §lapimo organy infekcijos buvo
labai daznos nepalankios reakcijos klinikinio tyrimo metu.

Apie pasitaikantj skausma Zycortal j§virk§timo vietoje nedaznai buvo pranesama atsitiktinése
ataskaitose poregistraciniu laikotarpiu.

Apie kasos sutrikimus, naudojus Zycortal, retai buvo prane$ama atsitiktinése ataskaitose
poregistraciniu laikotarpiu. Kartu naudojami gliukokortikoidai gali sustiprinti §iuos pozymius.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.
Pries naudojant $velniai pakratyti flakong, kad vaisto suspensija tapty homogeniska.

Naudoti tinkamai sugraduotg Svirksta, kad bty susvirksta reikiama dozé. Tai ypac svarbu, kai
Svirk$¢iami mazi kiekiai.

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

Zycortal skirtas naudoti ilgg laika, intervalus ir dozes nustatant pagal individualy atsaka. Zycortal dozg
ir kartu paskirta pakaitine gliukokortikoidy terapija reikia pritaikyti kiekvienam Suniui atskirai,
atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir Na* bei K* koncentracijos serume normalizavima.

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

Tarpinis stebéjimo vizitas
Reikia i$ naujo jvertinti $unj ir iSmatuoti natrio ir kalio santykj serume (Na* ir K* santykj) praéjus
apytikriai 10 dieny po pirmos dozés susvirkstimo (t. y. didziausios dezoksikortono koncentracijos

(Tmax) laikas). Jei Suns klinikiniai pozymiai pablogéjo ar nepageréjo, reikia koreguoti gliukokortikoido
doze ir (arba) istirti Kitas klinikiniy poZymiy priezastis.

Antra Zycortal dozé
Praéjus apytikriai 25 dieny po pirmos dozés suleidimo i$ naujo jvertinti Sunj ir iSmatuoti Na* ir K*
santykj.
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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 10-0s dienos Na* ir K* santykj, vadovaujantis
nurodymais toliau pateiktoje 1 lenteléje.

Jei Suns buklé yra kliniskai normali ir jo Na* ir K* santyKkis yra > 32 25-3 dieng, doz¢ reikia
koreguoti pagal 10-0s dienos Na* ir K* santykj, vadovaujantis 1 lentele, arba atidéti doze (Zr.
»Dozavimo intervalo ilginimas*).

Jei Suns buklé 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 susSvirkstimo,
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
>24 iki <27 Padidinti doz¢ 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 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 dozés ir ilgalaikis gydymas

Nustacius optimalig dozg ir dozavimo intervalg, 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 dozg,
nekei¢iant dozavimo intervalo.

Depresijos, letargijos, vémimo, viduriavimo ar silpnumo klinikiniai pozymiai — reikia padidinti
gliukokortikoido doze.

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

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

Pries stresine situacijg 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.

o

Neéra.

NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézuteés ir flakono po ,,Tinka iki“.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle: 4 ménesiai.

12. SPECIALIEJIISPEJII\/IAI
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviilnams

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

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, blitina grazinti
skys¢iy pusiausvyra, taikant intravening skysciy (fiziologinio tirpalo) terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vengti salycio su akimis ir oda. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveikta vieta reikia plauti
vandeniu. PasireiSkus sudirginimui, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, $is veterinarinis vaistas gali sukelti skausmg ir patinima injekcijos vietoje.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neigiama poveikj vyriskiems dauginimosi organams ir dél to
vaisingumui.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neigiama poveikj negimusiy vaiky ir naujagimiy vystymuisi.
Néscios ir kriitimi maitinanc¢ios moterys turéty vengti naudoti §j veterinarinj vaista.

Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

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

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Zycortal naudoti atsargiai skiriant kartu su Kitais vaistiniais preparatais, veikian¢iais natrio ar kalio
koncentracija serume arba natrio ar kalio judéjimg per lastelés membrana, pavyzdziui, su
trimetoprimu, amfotericinu B, digoksinu ar insulinu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sunims susvirkstus doze, kuri nuo trijy iki penkiy karty vir§ijo rekomenduojama, injekcijos vietoje
pasireiské eritema ir edema.
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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 mazéjimo 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.

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

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA
| tipo stiklo flakonas (4 ml), uzkimstas padengtu chlorobutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas

aliumininiu gaubteliu su plastikiniu nuplésiamu dangteliu.
Pakuotés dydis: 1.
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