ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zycortal 25 mg/ml Depot-Injektionssuspension fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt;

Wirkstoffe:
Desoxycortonpivalat 25 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Chlorocresol 1 mg

Methylcellulose

Carmellose-Natrium

Polysorbat 60

Natriumchlorid

Wasser fir Injektionszwecke

Opakweile Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Anwendung als Substitutionstherapie bei Mineralocorticoid-Mangel bei Hunden mit primérem
Hypoadrenokortizismus (Morbus Addison).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Vor Beginn der Behandlung mit dem Tierarzneimittel muss eine gesicherte Diagnose von Morbus
Addison vorliegen. Jeder Hund mit schwerer Hypovoldmie, Dehydrierung, prarenaler Azotdmie und
inaddquater Gewebeperfusion (auch als ,,Addison-Krise* bezeichnet) muss vor Beginn der

Behandlung mit dem Tierarzneimittel mittels intravendser Flussigkeitstherapie (Kochsalzlosung)
rehydriert werden.



3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung bei Hunden mit kongestiver Herzerkrankung, schwerer
Nierenkrankheit, primarer Leberinsuffizienz oder Odem.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt den
betroffenen Bereich mit Wasser waschen. Wenn es zu Reizungen kommt, ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion kann dieses Tierarzneimittel Schmerzen und Schwellungen an der
Injektionsstelle verursachen.

Dieses Tierarzneimittel kann schadliche Wirkungen auf die mannlichen Reproduktionsorgane und in
deren Folge auf die Fertilitat haben.

Dieses Tierarzneimittel kann schéadliche Wirkungen auf die Entwicklung von ungeborenen und
neugeborenen Kindern haben.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren oder stillenden Frauen verabreicht werden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmaltnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr haufig Polydipsie
(> 1 Tier/ 10 behandelte Tiere): Polyurie
Héaufig Unangemessener Harnabsatz
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Lethargie, verminderter Appetit, Anorexie, verminderte
Tiere): Aktivitat, Depression, Polyphagie, Mudigkeit
Alopezie
Hecheln
Erbrechen, Diarrho
Zittern
Harnwegsinfektion
Gelegentlich Schmerz an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):
Selten Pankreasfunktionsstérung?




(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):

2Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden kann zu diesen Stérungen beitragen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behdrde zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Zucht, Trachtigkeit oder Laktation ist nicht
belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Verabreichung des Tierarzneimittels mit anderen Arzneimitteln,
die entweder die Natrium- oder Kaliumkonzentration im Serum beeinflussen oder den zellul&ren
Transport von Natrium oder Kalium, z. B. Trimethoprim, Amphotericin B, Digoxin oder Insulin.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Subkutane Anwendung.

Vor der Anwendung Flasche leicht schiitteln, um das Tierarzneimittel zu resuspendieren.

Spritze mit geeigneter Graduierung zur exakten Verabreichung des erforderlichen Dosisvolumens
verwenden. Dies ist vor allem bei der Verabreichung kleiner Mengen von Bedeutung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Das Tierarzneimittel ersetzt lediglich die mineralocorticoiden Hormone. Hunde mit kombiniertem
Gluco- und Mineralocorticoid-Mangel sollten auch ein Glucocorticoid, z. B. Prednisolon, unter
Berlcksichtigung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstandes, erhalten.

Das Tierarzneimittel ist zur Langzeitverabreichung in Intervallen und Dosen bestimmt, die von der
individuellen Reaktion des Patienten abhéngig sind. Die Dosis des Tierarzneimittels und die
gleichzeitig verabreichte Glucocorticoid-Ersatztherapie sind an das klinische Ansprechen des Hundes
und die Normalisierung der Na*- und K*-Serumkonzentrationen anzupassen.

Anfangsdosis des Tierarzneimittels:
Die Anfangsdosis betrégt 2,2 mg/kg Korpergewicht, verabreicht durch subkutane Injektion.

Zwischenkontrolle:

Nachuntersuchung des Hundes und Bestimmung des Natrium/Kalium-Quotienten im Serum (Na*/K*-
Quuotient) ca. 10 Tage nach der ersten Dosis (dies entspricht der Zeit bis zur Maximalkonzentration
(Tmax) von Desoxycorton). Falls sich die klinischen Symptome des Hundes verschlechtert oder nicht
gebessert haben, Glucocorticoid-Dosis anpassen und/oder nach weiteren Ursachen fir die klinischen
Symptome suchen.




Zweite Dosis des Tierarzneimittels:
Etwa 25 Tage nach der ersten Dosis Nachuntersuchung des Hundes und Bestimmung des Na*/K"-
Quotienten.

e Wenn der Hund an Tag 25 sowohl klinisch unaufféllig ist als auch einen unaufféalligen
Na+/K+-Quotienten (d. h. 27 bis 32) aufweist, Dosis basierend auf dem Na*/K*-Quotienten
von Tag 10 mit Hilfe der in untenstehender Tabelle 1 aufgefiihrten VVorgaben anpassen.

e  Wenn der Hund an Tag 25 klinisch unauffillig ist und einen Na*/K*-Quotienten > 32 aufweist,
entweder Dosis basierend auf dem Na*/K™Quotienten von Tag 10 entsprechend Tabelle 1
anpassen oder Dosis aussetzen (siehe Dosisintervall verléangern).

e  Wenn der Hund an Tag 25 entweder klinisch auffallig ist oder der Na*/K*-Quotient auffallig
ist, Glucocorticoid- oder die Tierarzneimittel-Dosis anpassen (siehe Folgedosierungen und
Langzeitbehandlung).

Tabelle 1: Verabreichung der zweiten Dosis Zycortal an Tag 25

Na*/K*-Quotient an 25 Tage nach der ersten Dosis Zycortal wie
Tag 10: folgt verabreichen:
>34 Dosis reduzieren auf 2,0 mg/kg Korpergewicht
; Dosis 2 nicht an ; ; -- ;
32 bis< 34 — = Dosis reduzieren auf 2,1 mg/kg Korpergewicht
: Tag 10 verabreichen. ! ua u g pergew
27 bis < 32 Weiterhin 2,2 mg/kg Korpergewicht
> 24 bis <27 Dosis erhéhen auf 2,3 mg/kg Korpergewicht
<24 Dosis erhthen auf 2,4 mg/kg Kdrpergewicht

Dosisintervall verlangern:

Wenn der Hund klinisch unauffallig und der Na*/K*-Quotient an Tag 25 grofer als 32 ist, kann
anstelle einer Dosisanpassung, wie in Tabelle 1 beschrieben, das Dosisintervall verlangert werden.
Kontrolle der Elektrolyte alle 5-9 Tage, bis der Na*/K*-Quotient Kleiner als 32 ist, und dann
Verabreichung von 2,2 mg/kg Kdrpergewicht.

Folgedosierungen und Langzeitbehandlung:

Sobald Dosis und Dosierungsintervall optimiert sind, ist diese Behandlung beizubehalten. Wenn der
Hund auffillige klinische Symptome oder auffillige Na*- oder K*-Serumkonzentrationen entwickelt,
sind die nachstehenden Vorgaben fur die Folgedosierungen anzuwenden:

e Kiinische Anzeichen von Polyurie/Polydipsie: Zuerst Glucocorticoid-Dosis reduzieren. Bei
anhaltender Polyurie/Polydipsie und einem Na*/K*-Quotienten >32, anschlieRend die
Tierarzneimittel-Dosis reduzieren, ohne das Dosierungsintervall zu veréndern.

e Kilinische Anzeichen von Depression, Lethargie, Erbrechen, Durchfall oder Schwéche:
Glucocorticoid-Dosis erhdhen.

e Hyperkalidmie, Hyponatridmie oder Na*/K*-Quotient < 27: das Tierarzneimittel-
Dosierungsintervall um 2-3 Tage verkiirzen oder Dosis erhéhen.

e Hypokalidmie, Hypernatridmie oder Na*/K*-Quotient > 32: die Tierarzneimittel-Dosis
reduzieren.

Vor einer Stresssituation sollte eine voriibergehende Erh6hung der Glucocorticoid-Dosis in Erwagung
gezogen werden.



In der Kklinischen Studie betrugen die mittlere finale Dosis von Desoxycortonpivalat 1,9 mg/kg
Kdorpergewicht (Bereich 1,2-2,5 mg/kg) und das mittlere finale Dosierungsintervall 38,7 + 12,7 Tage
(Bereich 20-99 Tage). Bei der Mehrheit der Hunde lag das Dosierungsintervall zwischen 20 und 46
Tagen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung des Drei- bis Finffachen der empfohlenen Dosis traten bei Hunden Reaktionen
an der Injektionsstelle in Form von Hautrétungen und Odemen auf.

Wie entsprechend der pharmakodynamischen Effekte zu erwarten ist, sind steigende Dosen von
Desoxycorton mit einer dosisabhangigen Tendenz zu erhéhten Serumnatrium-Werten und zu
verminderten Werten des Harnstoff-Stickstoffs im Blut, des Serumkaliums und des spezifischen
Uringewichts assoziiert. Es kann zu Polyurie und Polydipsie kommen.

Bluthochdruck wurde bei Hunden beobachtet, die 20 mg Desoxycortonpivalat pro kg KGW erhielten.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Bei Anzeichen von Uberdosierung sollte der Hund
symptomatisch behandelt und die nachfolgenden Dosen reduziert werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCuvet Code:

QHO02AA03

4.2  Pharmakodynamik

Desoxycorton ist ein Corticosteroid mit primér mineralocorticoider Aktivitat, &hnlich wie Aldosteron.
In der Niere fuhrt Desoxycorton zur Retention von Natrium- und Chloridionen und zur Exkretion von
Wasserstoff- und Kaliumionen, wodurch ein osmotischer Gradient entsteht. Der osmotische Gradient
fordert die Wasserresorption aus den Nierentubuli. Dies fiihrt zu einem erhohten extrazellularen
Flussigkeitsvolumen und dies wiederum zu einer Erhéhung des Blutvolumens, einem verbesserten
venosen Rickfluss zum Herzen und einem erhdhten kardialen AusstoR.

4.3 Pharmakokinetik
Nach subkutaner Verabreichung von Desoxycortonpivalat in einer Dosis von 11 mg/kg Korpergewicht
(dem Fiinffachen der empfohlenen Dosis entsprechend) betrégt die Plasmahalbwertszeit ca. 17 + 7

Tage (Mittelwert = Standardabweichung), mit einer Maximalkonzentration (Cmax) von 13,2 £ 5 ng/ml
und einer Zeit bis zur Maximalkonzentration (Tmax) von 10 + 3,5 Tagen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN



5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 4 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflasche aus Glas vom Typ | (4 ml) mit Chlorobutyl-beschichtetem Gummistopfen und
Aluminiumversiegelung und einem Kunststoff-Flip-Off-Verschluss.

Eine Durchstechflasche mit 4 ml in einem Umkarton.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den &rtlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/15/189/001

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06/11/2015

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ANHANG I1

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.


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

ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zycortal 25 mg/ml Depot-Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Desoxycortonpivalat 25 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

4 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 4 Monaten verbrauchen.

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN *

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/15/189/001

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zycortal

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Desoxycortonpivalat 25 mg/ml

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 4 Monaten verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Zycortal 25 mg/ml Depot-Injektionssuspension fir Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Desoxycortonpivalat 25 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1 mg

Opakweile Suspension.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4, Anwendungsgebiete

Zur Anwendung als Substitutionstherapie bei Mineralocorticoid-Mangel bei Hunden mit primérem
Hypoadrenokortizismus (Morbus Addison).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Vor Beginn der Behandlung mit dem Tierarzneimittel muss eine gesicherte Diagnose von Morbus
Addison vorliegen. Jeder Hund mit schwerer Hypovoldmie, Dehydrierung, prarenaler Azotdmie und
inadidquater Gewebeperfusion (auch als ,,Addison-Krise* bezeichnet) muss vor Beginn der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel mittels intravendser Flissigkeitstherapie (Kochsalzlosung)
rehydriert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Vorsicht ist geboten bei der Anwendung bei Hunden mit kongestiver Herzerkrankung, schwerer
Nierenkrankheit, primarer Leberinsuffizienz oder Odem.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt den
betroffenen Bereich mit Wasser waschen. Wenn es zu Reizungen kommt, ist unverzuglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion kann dieses Tierarzneimittel Schmerzen und Schwellungen an der
Injektionsstelle verursachen.
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Dieses Tierarzneimittel kann schadliche Wirkungen auf die mannlichen Reproduktionsorgane und in
deren Folge auf die Fertilitat haben.

Dieses Tierarzneimittel kann schéadliche Wirkungen auf die Entwicklung von ungeborenen und
neugeborenen Kindern haben.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren oder stillenden Frauen verabreicht werden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Zucht, Trachtigkeit oder Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Verabreichung des Tierarzneimittels mit anderen Arzneimitteln,
die entweder die Natrium- oder Kaliumkonzentration im Serum beeinflussen oder den zelluléren
Transport von Natrium oder Kalium, z. B. Trimethoprim, Amphotericin B, Digoxin oder Insulin.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des Drei- bis Fiinffachen der empfohlenen Dosis traten bei Hunden Reaktionen

an der Injektionsstelle in Form von Hautrétungen und Odemen auf.

Wie entsprechend der pharmakodynamischen Effekte zu erwarten ist, sind steigende Dosen von
Desoxycorton mit einer dosisabhéangigen Tendenz zu erhdéhten Serumnatrium-Werten und zu
verminderten Werten des Harnstoff-Stickstoffs im Blut, des Serumkaliums und des spezifischen
Uringewichts assoziiert. Es kann zu Polyurie und Polydipsie kommen.

Bluthochdruck wurde bei Hunden beobachtet, die 20 mg Desoxycortonpivalat pro kg KGW erhielten.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Bei Anzeichen von Uberdosierung sollte der Hund
symptomatisch behandelt und die nachfolgenden Dosen reduziert werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr héufig Polydipsie (UbermaRiges Trinken)

(> 1 Tier/ 10 behandelte Tiere): Polyurie (UbermaRiges Urinieren)

Héufig Unangemessener Harnabsatz

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Lethargie, verminderter Appetit, Anorexie, verminderte

Tiere): Aktivitat, Depression, Polyphagie (UbermaRiges Fressen),
Mudigkeit
Alopezie (Haarausfall)
Hecheln
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Erbrechen, Diarrho
Zittern

Harnwegsinfektion

Gelegentlich Schmerz an der Injektionsstelle

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Selten Pankreasfunktionsstérung?

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):

2Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden kann zu diesen Stérungen beitragen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem {Details zum
nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Subkutane Anwendung.

Das Tierarzneimittel ersetzt lediglich die mineralocorticoiden Hormone. Hunde mit kombiniertem
Gluco- und Mineralocorticoid-Mangel sollten auch ein Glucocorticoid, z. B. Prednisolon, unter
Beriicksichtigung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstandes, erhalten.

Das Tierarzneimittel ist zur Langzeitverabreichung in Intervallen und Dosen bestimmt, die von der
individuellen Reaktion des Patienten abhangig sind. Die Dosis des Tierarzneimittels und die
gleichzeitig verabreichte Glucocorticoid-Ersatztherapie sind an das klinische Ansprechen des Hundes
und die Normalisierung der Na*- und K*-Serumkonzentrationen anzupassen.

Anfangsdosis des Tierarzneimittels:
Die Anfangsdosis betragt 2,2 mg/kg Koérpergewicht, verabreicht durch subkutane Injektion.

Zwischenkontrolle:

Nachuntersuchung des Hundes und Bestimmung des Natrium/Kalium-Quotienten im Serum (Na*/K*-
Quotient) ca. 10 Tage nach der ersten Dosis (dies entspricht der Zeit bis zur Maximalkonzentration
(Tmax) von Desoxycorton). Falls sich die klinischen Symptome des Hundes verschlechtert oder nicht
gebessert haben, Glucocorticoid-Dosis anpassen und/oder nach weiteren Ursachen fir die klinischen
Symptome suchen.

Zweite Dosis des Tierarzneimittels:
Etwa 25 Tage nach der ersten Dosis Nachuntersuchung des Hundes und Bestimmung des Na*/K*-
Quotienten.

e Wenn der Hund an Tag 25 sowohl Klinisch unaufféllig ist als auch einen unaufféalligen
Na+/K+-Quotienten (d. h. 27 bis 32) aufweist, Dosis basierend auf dem Na*/K*-Quotienten
von Tag 10 mit Hilfe der in untenstehender Tabelle 1 aufgefiihrten VVorgaben anpassen.
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e Wenn der Hund an Tag 25 klinisch unauffillig ist und einen Na*/K*-Quotienten > 32 aufweist,
entweder Dosis basierend auf dem Na*/K™Quotienten von Tag 10 entsprechend Tabelle 1
anpassen oder Dosis aussetzen (siehe Dosisintervall verléangern).

e  Wenn der Hund an Tag 25 entweder klinisch auffallig ist oder der Na*/K*-Quotient auffallig
ist, Glucocorticoid- oder die Tierarzneimittel-Dosis anpassen (siehe Folgedosierungen und
Langzeitbehandlung).

Tabelle 1: Verabreichung der zweiten Dosis Zycortal an Tag 25

Na*/K*-Quotient an 25 Tage nach der ersten Dosis Zycortal wie
Tag 10: folgt verabreichen:
>34 Dosis reduzieren auf 2,0 mg/kg Korpergewicht
; Dosis 2 nicht an ; ; i ;
32 bis< 34 — = Dosis reduzieren auf 2,1 mg/kg Korpergewicht
: Tag 10 verabreichen. : - ! g pergew
27 bis < 32 Weiterhin 2,2 mg/kg Korpergewicht
> 24 bis <27 Dosis erhthen auf 2,3 mg/kg Kdrpergewicht
<24 Dosis erhthen auf 2,4 mg/kg Korpergewicht

Dosisintervall verlangern:

Wenn der Hund klinisch unauffallig und der Na*/K*-Quotient an Tag 25 grofer als 32 ist, kann
anstelle einer Dosisanpassung, wie in Tabelle 1 beschrieben, das Dosisintervall verlangert werden.
Kontrolle der Elektrolyte alle 5-9 Tage, bis der Na*/K*-Quotient kleiner als 32 ist, und dann
Verabreichung von 2,2 mg/kg Korpergewicht.

Folgedosierungen und Langzeitbehandlung:

Sobald Dosis und Dosierungsintervall optimiert sind, ist diese Behandlung beizubehalten. Wenn der
Hund auffillige klinische Symptome oder auffillige Na*- oder K*-Serumkonzentrationen entwickelt,
sind die nachstehenden Vorgaben fur die Folgedosierungen anzuwenden:

e Kilinische Symptome von Polyurie/Polydipsie: Zuerst Glucocorticoid-Dosis reduzieren. Bei
anhaltender Polyurie/Polydipsie und einem Na'/K*-Quotienten > 32, anschlieend die
Tierarzneimittel-Dosis reduzieren, ohne das Dosierungsintervall zu veréndern.

e Kilinische Anzeichen von Depression, Lethargie, Erbrechen, Durchfall oder Schwéche:
Glucocorticoid-Dosis erhdhen.

e Hyperkalidmie, Hyponatridamie oder Na*/K*-Quotient < 27: das Tierarzneimittel-
Dosierungsintervall um 2 3 Tage verkirzen oder Dosis erhdhen.

e Hypokalidmie, Hypernatridmie oder Na*/K*-Quotient > 32: die Tierarzneimittel-Dosis
reduzieren.

Vor einer Stresssituation sollte eine voribergehende Erhdhung der Glucocorticoid-Dosis in Erwagung
gezogen werden.

In der Kklinischen Studie betrugen die mittlere finale Dosis von Desoxycortonpivalat 1,9 mg/kg
Kdrpergewicht (Bereich 1,2-2,5 mg/kg) und das mittlere finale Dosierungsintervall 38,7 + 12,7 Tage
(Bereich 2099 Tage). Bei der Mehrheit der Hunde lag das Dosierungsintervall zwischen 20 und 46
Tagen.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Vor der Anwendung Durchstechflasche leicht schiitteln, um das Tierarzneimittel zu resuspendieren.
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Spritze mit geeigneter Graduierung zur exakten Verabreichung des erforderlichen Dosisvolumens
verwenden. Dies ist vor allem bei der Verabreichung kleiner Mengen von Bedeutung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 4 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgrofen
EU/2/15/189/001

Durchstechflasche aus Glas vom Typ | (4 ml) mit Chlorobutyl-beschichtetem Gummistopfen und
Aluminiumversiegelung und einem Kunststoff-Flip-Off-Verschluss.

Eine Durchstechflasche mit 4 ml in einem Umkarton.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{TT/MM/JIII}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

+31 348 563 434

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande
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