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|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcio kutyak szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hat6anyagok:
Dezoxikorton-pivalat 25 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgydgyaszati készitmeény helyes
alkalmazasahoz

Klérkrezol 1mg

Metilcelluloz

Natrium-karboximetil-cellul6z

Poliszorbat 60

Natrium-klorid

Viz, injekciéhoz valé

Atlatszatlan, fehér szuszpenzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya.

3.2 Terépias javallatok célallatfajonként

Helyettesito terapiaként alkalmazandé primer hipoadrenokorticizmusban (Addison-korban) szenvedo
kutyaknal a mineralokortikoid-hiany pétlasara.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése elbtt fontos az Addison-kor minden
kétseget kizaro diagnosztizalasa. A sulyos hipovolémiat, dehidraciot, prerenélis azotémiat és nem
megfeleld szoveti perfuziot (mas néven ,,Addison-krizist”) mutat6 kutydkat intravénas (sooldatos)
folyadékterapiaval rehidralni kell az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése el6tt.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz




Pangasos szivelégtelenségben, stilyos vesebetegségben, primer majelégtelenségben szenvedd vagy
6démas kutydknal koriiltekinten kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény véletlen dninjekcidzas esetén fajdalmat és duzzanatot idézhet eld az
injekcio helyén.

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

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

Az éllatgyogyaszati készitményt varandos és szoptatdé nék nem alkalmazhatjak.

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

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Polidipszia
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél Poliuria
jelentkezik):
Gyakori Nem megfelel6 vizeletiirités
(100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, Letargia, étvagycsokkenés, anorexia, csokkent aktivitas,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | depresszid, polifagia, faradtsag
Alopécia
Lihegés

Hanyas, hasmenés
Remegeés

Hugyuti fert6zések

Nem gyakori Az injekcid beadasi helyén jelentkezé fajdalom

(1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Hasnyalmirigy-rendellenességek?®

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

A gliikkokortikoidok egyidejii alkalmazasa hozzajarulhat ezekhez a tiinetekhez.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsédgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetGség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6
rendszeren keresztll az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket 1asd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején, illetve
tenyeszallatoknal.

Kizéarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéeb interakciok

Koriiltekint6en kell eljarni a Zycortal és olyan gyogyszerkészitmények egyidejli alkalmazasakor,
amelyek befolyasoljak a natrium, illetve a kdlium szérumkoncentracidjat, vagy a natrium, illetve a
kalium szallitasat a sejtekben, példaul trimetoprim, amfotericin B, digoxin vagy inzulin.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.

Hasznalat el6tt, az allatgyogyaszati készitmény Gjraszuszpendalasa céljabol az injekcios liveget
oOvatosan fel kell razni.

A sziikséges dozis pontos adagolasa érdekében hasznaljon megfelel6 beosztasos fecskendot. Ez
kilonosen fontos kisebb adagok esetén.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfeleloen kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

A Zycortal kizarolag a mineralokortikoid hormonokat potolja. Az egyidejiileg glikokortikoid- és
mineralokortikoid-hianyos kutyaknak glikokortikoidot, példaul prednizolont is kell adni az aktualis
tudomanyos ismereteknek megfeleléen.

A Zycortal hosszu tavu, az egyéni terapias valasztol fliggd idokdzonként és dozisokban torténd
alkalmazasra szant készitmény. A Zycortal és az egyidejlileg alkalmazott gliikokortikoid-p6tlé terapia
dozisat a kezelt kutyanak egyedileg kell beéllitani, a klinikai valasz, valamint a Na* és a K*
szérumkoncentracidjdnak normalizalddasa alapjéan.

A Zycortal kezdddozisa:
A kezd0dozis 2,2 mg/testtomegkg, szubkutan injekcidban alkalmazva.

Kozbensd ellenorzo vizit:
A kutya allapotat ujra fel kell mérni és a natrium/kalium szérumaranyat (Na*/K* arany) meg kell

.....

(Tmax)). Ha a kutya klinikai tiinetei rosszabbodtak vagy nem rendezédtek, akkor a gliikokortikoid
doézisat modositani kell, és/vagy meg kell vizsgalni a klinikai tiinetek esetleges egyéb okait.

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




e Haa 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl normalis, és a Na+/K+ arany sem
rendellenes (azaz 27 és 32 kozott van), akkor a doézist a 10. napi Na'/K* arany alapjan, az
alabbi 1. tablazatban megadott irAnyelveknek megfelelden kell beallitani.

e Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl normadlis, €s a Na*/K* arany nagyobb,
mint 32, akkor a dozist vagy a 10. napi Na'/K* arany alapjan, az 1. tdblazatnak megfelelden
kell beallitani, vagy késleltetni kell (lasd 4z adagoldsi idékéz meghosszabbitdsa).

e Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl nem normalis, vagy a Na*/K* arany
rendellenes, akkor modositani kell a gliikokortikoid vagy a Zycortal dézisat (lasd Késébbi
dozisok és hosszu tavu kezelés).

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

Ha a 10. napi Az elsé ddzis utan 25 nappal adja be a
Na*/K* arany: Zycortalt az aldbbiak szerint:
>34 Csokkentse a dozist: 2,0 mg/testtdmegkg-ra
32 és < 34 k0z6tt | Ne adja be a 2. dozist Csokkentse a dozist: 2,1 mg/testtdmegkg-ra
a 10. napon. - .
27 és < 32 kizbtt Folytassa a 2,2 mg/tegttgmegkg dozis
alkalmazésat
24 < és <27 kozott Emelje a dézist: 2,3 mg/testtdmegkg-ra
<24 Emelje a dézist: 2,4 mg/testtdmegkg-ra

Az adagolasi idokéz meghosszabbitdsa:

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

Késobbi dozisok és hosszu tavi kezelés:

Az optimalis dozis és adagolasi idokoz meghatarozasa utdn ugyanazt a kezelési sémat alkalmazza
tovabb. Ha a kutyanal rendellenes klinikai tiinetek jelentkeznek, illetve ha a Na* vagy K*
szérumkoncentracidja abnormalis, kovesse az alabbi iranyelveket a késdbbi dozisok
meghatarozasanal:

e Ha a klinikai tiinetek a poliuria/polidipszia: El6szor csokkentse a gliikokortikoid dozisat. Ha a
poliuria/polidipszia tartésan fennmarad, és az Na*/K* arany nagyobb, mint 32, akkor
csokkentse a Zycortal dozisat az adagolasi idokoz modositasa nélkiil.

e HaaKklinikai tlinetek a depresszio, letargia, hanyas, hasmenés vagy gyengeség: Novelje a
glikokortikoid dézisat.

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

e Hipokalémia, hipernatrémia, vagy a Na'/K* ardny nagyobb, mint 32: Csokkentse a Zycortal
dozisat.
Stresszes helyzet el6tt fontolja meg a glitkokortikoid dézisanak dtmeneti novelését.
A Klinikai vizsgalatban a dezoxikorton-pivalat végsé ddzisa atlagosan 1,9 mg/kg (tartomany: 1,2-2,5

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



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt dozis 3—5-sz0rdsének alkalmazésakor a kutyaknal reakciok Iéptek fel az injekci6 helyén
eritéma és 6déma formajaban.

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

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

Specifikus antidotum nincs. Tuladagolés jelei esetén a kutyan tiineti kezelést kell alkalmazni, és a
soron kovetkezd dozisokat csokkenteni kell.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazésanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:
QHO2AA03

4.2 Farmakodindmia

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

4.3 Farmakokinetika

11 mg/testtomegkg dozisu (a javasolt ddzis 6tszordse) dezoxikorton-pivalat szubkutén alkalmazésa
utan a plazma felezési id6 (atlag = szoras) kb. 17 + 7 nap, a maximalis koncentracié (Cmax) 13,2 £ 5
ng/ml, a maximalis koncentracioig eltelt id6 (Tmax) pedig 10 £ 3,5 nap.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgydgyészati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.



A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 4 honapig.
5.3 Kiuldnleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhatd.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

I-es tipust injekcios iiveg (4 ml) bevont klorbutil gumidugoval és miianyag lepattinthato kupakkal
ellatott aluminium védolappal.

Egy 4 ml-es injekcids Uiveg kartondobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulaldékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydégyaszati készitmény alkalmazésa

utédn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell rtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/189/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 06/11/2015

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Dezoxikorton-pivalat 25 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

4 ml

4. CELALLATFAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felnyitas utdn 4 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhatd.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/189/001

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zycortal

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Dezoxikorton-pivalat 25 mg/ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 4 hénapon belil felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Zycortal 25 mg/ml retard szuszpenzios injekcid kutydk szamara

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hat6anyagok:
Dezoxikorton-pivalat 25 mg

Segédanyagok:
Kldrkrezol 1 mg

Atlatszatlan, fehér szuszpenzio.

3.  Célallatfajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Helyettesito terapiaként alkalmazandé primer hipoadrenokorticizmusban (Addison-korban) szenvedo
kutyaknal a mineralokortikoid-hiany pétlasara.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése elbtt fontos az Addison-kor minden
kétseget kizaro diagnosztizalasa. A sulyos hipovolémiat, dehidraciot, prerenélis azotémiat és nem
megfeleld szoveti perfiziot (mas néven ,,Addison-krizist”) mutat6 kutydkat intravénas (sooldatos)
folyadékterapiaval rehidralni kell az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés elkezdése el6tt.

Kulonleges ovintézkedeések a celéllatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Pangasos szivelégtelenségben, stilyos vesebetegségben, primer majelégtelenségben szenvedd vagy
06démas kutyaknal koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény ne érintkezzen a szemmel vagy a borrel. Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén az
érintett teriletet vizzel le kell mosni. Irritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Véletlen Oninjekcidzas esetén ez az allatgydgyaszati készitmény fajdalmat és duzzanatot idézhet el az
injekcio helyén.
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Az allatgyogyaszati készitmény mellékhatasokat fejthet ki a férfi ivarszervekre, és ennek
kovetkeztében a nemzoképességre.

Az éllatgyogyaszati készitmény nemkivanatos hatast fejthet ki a magzat és az 0jsziilott fejlodésére.
Az allatgyogyaszati készitményt varandos €és szoptatd nék nem alkalmazhatjak.

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

Vembhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején, illetve
tenyeszallatokndl. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelel6en alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:

Koriiltekint6en kell eljarni a Zycortal és olyan gydgyszerkészitmények egyidejii alkalmazasakor,
amelyek befolyésoljak a natrium, illetve a kalium szérumkoncentraciojat, vagy a natrium, illetve a
kalium szallitasat a sejtekben, példaul trimetoprim, amfotericin B, vagy digoxin vagy inzulin.

Tdladagolas:
A javasolt dozis 3-5-szorosének alkalmazasakor a kutyaknal reakciok Iéptek fel az injekcid helyén

eritéma és 6déma formajaban.

Amint arra szamitani lehet a farmakodindmias hatasok miatt, a dezoxikorton dézisanak novelése a
natrium szérumszintjének emelkedésével, valamint a vér karbamid-nitrogén szintjének, a kalium
szérumszintjének és a vizelet fajstlyanak csokkenésével jar az alkalmazott dozistol fiiggben.
Eléfordulhat poliuria és polidipszia.

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

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

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Polidipszia (tdlzott ivas)
(10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél Poliuria (tulzott vizeletirités)
jelentkezik):
Gyakori Nem megfeleld vizeletiirités
(100 kezelt allathol tobb mint 1-nél, | Letargia, étvagycsdkkenés, anorexia, csokkent aktivitas,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | depresszid, polifagia (tulzott evés), faradtsag
Alopécia (sz6rhullas)

Lihegés

Hanyés, hasmenés

Remegés
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Hugyuti fertézések

Nem gyakori Az injekcid beadasi helyén jelentkez6 fajdalom

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

Ritka Hasnyalmirigy-rendellenességek?®

(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

3A gliikokortikoidok egyidejii alkalmazasa hozzajarulhat ezekhez a tiinetekhez.

Fontos a mellékhat&sok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossadganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szubkutan alkalmazasra.

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

A Zycortal hosszu tavu, az egyéni terapias valasztol fliggd idokdzonként és dozisokban torténd
alkalmazasra szant készitmény. A Zycortal és az egyidejlileg alkalmazott gliikokortikoid-p6tlo terdpia
dozisat a kezelt kutyanak egyedileg kell beéllitani, a klinikai valasz, valamint a Na* és a K*
szérumkoncentracidjanak normalizalddasa alapjan.

A Zycortal kezdddozisa:
A kezdddozis 2,2 mg/testtomegkg, szubkutan injekcidban alkalmazva.

Kozbensd ellenorzd vizit:
A kutya allapotat ujra fel kell mérni és a natrium/kalium szérumaranyat (Na*/K* arany) meg kell

.....

(Tmax)). Ha a kutya klinikai tiinetei rosszabbodtak vagy nem rendez6dtek, akkor a glitkokortikoid
doézisat modositani kell, és/vagy meg kell vizsgalni a klinikai tiinetek esetleges egyéb okait.

A Zycortal masodik ddzisa:
Kb. 25 nappal az els6 dozis utan tjra fel kell mérni a kutya allapotat, és meg kell mérni a Na*/K*
aranyt.

e Haa 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbol normalis, és a Na+/K+ arany sem
rendellenes (azaz 27 és 32 kdzott van), akkor a dozist a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az
alabbi 1. tablazatban megadott iranyelveknek megfeleléen kell beallitani.

e Haa 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl normalis, és a Na*/K* arany nagyobb,
mint 32, akkor a dozist vagy a 10. napi Na*/K* arany alapjan, az 1. tdblazatnak megfelelden
kell bedllitani, vagy keésleltetni kell (Iasd Az adagoldsi idékoz meghosszabbitdsa).

e Ha a 25. napon a kutya allapota klinikai szempontbdl nem normalis, vagy a Na*/K* arany
rendellenes, akkor modositani kell a gliikokortikoid vagy a Zycortal dozisat (lasd Késébbi
dozisok és hosszu tava kezelés).
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1. tblazat: 25. nap: A Zycortal masodik dézisanak alkalmazasa

Ha a 10. napi Az elsé dozis utan 25 nappal adja be a
Na*/K* arany: Zycortalt az alabbiak szerint:
>34 Csokkentse a dozist: 2,0 mg/testtdmegkg-ra
32 és < 34 kozbtt | Ne adja be a 2. dozist Csokkentse a dozist: 2,1 mg/testtdmegkg-ra
a 10. napon. - .
27 és < 32 kiszbit Folytassa a 2,2 mg/tes}tgmegkg dozis
alkalmazésat
24 < és <27 kozott Emelje a dézist: 2,3 mg/testtomegkg-ra
<24 Emelje a dézist: 2,4 mg/testtomegkg-ra

Az adagolasi idokoz meghosszabbitasa:

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

Késobbi dozisok és hosszu tavu kezelés:

Az optimalis dozis és adagolasi idokéz meghatarozasa utdn ugyanazt a kezelési sémat alkalmazza
tovabb. Ha a kutyanal rendellenes klinikai tiinetek jelentkeznek, illetve ha az Na* vagy K*
szérumkoncentracidja abnormalis, kovesse az alabbi iranyelveket a késobbi dozisok
meghatarozasanal:

e Ha aklinikai tiinetek a poliuria/polidipszia: El6szor csokkentse a gliikokortikoid d6zisat. Ha a
poliuria/polidipszia tartésan fennmarad, és a Na*/K* arany nagyobb, mint 32, akkor
csokkentse a Zycortal dozisat az adagolasi idokoz modositasa nélkiil.

¢ HaaKklinikai tlinetek depresszid, letargia, hanyas, hasmenés vagy gyengeség: Novelje a
gliikokortikoid ddzisat.

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

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

Stresszes helyzet el6tt fontolja meg a glitkokortikoid dozisanak atmeneti novelését.

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

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 utmutatas

Hasznalat el6tt, a készitmény ujraszuszpendalasa céljabol az injekcios iiveget dvatosan fel kell razni.

A sziikséges dozis pontos adagolasa érdekében hasznaljon megfeleld beosztasos fecskendét. Ez
kulondsen fontos kisebb adagok esetén.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az &llatgyogyéaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids Uvegen az Exp. utan feltlintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 4 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilénleges évintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intezkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamal(i) és a kiszerelések
EU/2/15/189/001

I-es tipusu injekcios iiveg (4 ml) bevont klorbutil gumidugoéval és milanyag lepattinthato kupakkal
ellatott aluminium védolappal.

Egy 4 ml-es injekcids Uiveg kartondobozban.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH/NN}
Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatésok
bejelentése céljabol:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Hollandia

+31 348 563 434

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia
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