[Version 9.1, 11/2024]

VIDAUKI 1

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

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klorkresoél 1 mg

Metylsellulosi

Natriumkarboxymetylsellulosi

Polysorbat 60

Natriumklorid

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 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi 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, bléonituraukningu vegna
minnkads blodfleedis um nyru (pre-renal azotemia) og 6fullnaegjandi gegnflaedi i vefjum (einnig pekkt
sem nyrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu fa vokvagjof 1 blaed (saltvatn) adur en medferd med
dyralyfinu er hafin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:




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

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist snertingu vid augu og hud. Ef 1yfio hellist 4 hud eda i augu fyrir slysni skal pvo svee0id med
vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis og hata medferdis fylgisedil eda umbidir
dyralyfsins.

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

Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & exlunarfeeri karldyra og par af leidandi 4 frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & proska 6faeddra barna og nybura.
bungadar konur eda konur med barn a brjosti skulu ekki gefa dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Ofporsti

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

Algengar Ovideigandi pvaglat

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

medferd): punglyndi, ofat, preyta
Harleysi
Mas
Uppkost, nidurgangur
Skjalfti
bvagfaerasyking

Sjaldgaefar Verkur a stungustad

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa

medfero):

Mjog sjaldgeefar Kuvillar i brisi®

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

4 Samhlidagjof sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi

lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp



Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vio undaneldi, & medgoéngu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu 4avinnings-/ahettumati dyraleknis.
3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varadar 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 instlin.

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

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

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.

Zycortal kemur eingdéngu i stad saltsterahorméona. Hundar med samsettan skort 4 sykur- og saltsterum
&ttu einnig ad fa sykurstera eins og prednisolén med hlidsjon af nuverandi 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 samkveaemt kliniskri svorun og pvi hvenar sermispéttni Na™ og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndeelingu undir hid.

Millibilsheimsokn:

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

Annar skammtur af Zycortal:
Um pad bil 25 ddgum eftir fyrsta skammtinn skal endurmeta 4stand hundsins og maela Na*/K*
hlutfallid.

e Efkliniskt astand hundsins og hlutfall Na+/K+ hlutfall eru hvoru tveggja edlileg (p.e. 27 til
32) & degi 25, skal breyta skammtinum samkvaemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkvaemt
leidbeiningum i toflu 1 hér fyrir nedan.

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

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

Tafla 1: Dagur 25: Gjof 4 60rum skammti af Zycortal



+ o+
Ef Nfl /,K . Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
hlutfallio a degi AR A L
skammtinn eins og hér segir:
10 er:
>34 . Minnkio skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
Gefio ekki skammt 2
32t <34 4 degi 10. Minnkid skammt i: 2,1 mg/kg likamspyngdar
27 til <32 Haldio 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 a bili milli skammta:

Ef kliniskt astand hundsins er edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallio a degi 25 er > 32, ma lengja bilid milli
skammta i stad pess a0 breyta skammtinum eins og lyst er i t6flu 1. Metid blodsoltin 4 5-9 daga fresti
par til Na*/K* hlutfallid er < 32, gefid pa 2,2 mg/kg af Zycortal.

Sidari skammtar og langtimastjornun:

begar akjosanlegur skammtur og skommtunartimabil hafa verid akvoroud, skal halda afram somu
medferd. Ef hundurinn synir 6edlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na* eda K+ verdur 6edlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

e Klinisk einkenni ofsamigu/ofporsta: Minnkid fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofporsti
er viovarandi og Na*/K* hlutfallio er > 32, dragid pa Gr skammti Zycortal an pess a0 breyta
bilinu & milli lyfjagjafa.

e Klinisk einkenni um punglyndi, svefnhofga, uppkost, nidurgang eda mattleysi: Aukio
sykursteraskammtinn.

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

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

fhugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstaedur.

{ kliniskri ranns6kn var medaltal lokaskammts af desoxykortonpivalati 1,9 mg/kg (4 bilinu 1,2-2,5
mg/kg) og medaltal lokaskammtabils 38,7 + 12,7 dagar (4 bilinu 20-99 dagar) par sem meirihluti
hunda voru med skammtabil sem var & bilinu 20 og 46 dagar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

begar hundum var gefinn prefaldur til fimmfaldur radlagdur skammtur, komu fram vidbrogd a
stungustad sem einkenndust af roda og bjug.

Vegna lythrifa lyfsins ma gera rad fyrir pvi ad auknir skammtar af desoxykortoni tengist
skammtahddri tilhneigingu til aukningar 4 natrium i sermi og leekkunar a pvagefni 1 bl6di, kalium i
sermi og edlispyngd pvags. Ofsamiga og ofporsti geta komid fram.

Héprystingur hefur komid fram hja hundum sem fengu 20 mg/kg af desoxykortdnpivalati.

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



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar heettu a
onzemismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kédi:
QHO02AA03

4.2  Lythrif

Desoxykorton er barksteri sem adallega hefur saltsteravirkni sem svipar til alddsteréns. Desoxykorton
veldur upps6fnun natrium- og kloridjona og utskilnadi vetnis- og kaliumjoéna og myndar pannig
osmotiskan stigul. Osmotiskur stigull studlar ad frasogi vatns frd nyrnapiplum sem veldur aukningu 4
magni utanfrumuvokva og leidir til aukins blédmagns, aukins blaedaadfalls til hjartans og aukningu a
utfalli hjartans.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof & desoxykortonpivalati undir hud i skammtinum 11 mg/kg likamspyngdar (fimmfaldur
radlagour skammtur), er helmingunartimi i plasma (medaltal + stadalfravik) u.p.b. 17 = 7 dagar, med
hamarkspéttnina (Cpax) 13,2 = 5 ng/ml og timann fram a0 hamarkspéttni (Tmax) 10 & 3,5 dagar.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 4 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Hettuglas ur gleri af gerd I (4 ml) med hududum klérobutylgimmitappa 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 vio
notkun peirra



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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/11/2015

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar 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 II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



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

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Desoxykortonpivalat 25 mg

3. PAKKNINGASTZARD

4 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

11



Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A HETTUGLASI

1.  HEITI DYRALYFS

Zycortal

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Desoxykortonpivalat 25 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 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

Hjalparefni:
Klorkresol 1 mg

Ogegnsa 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 ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Adur en medferd med dyralyfinu er hafin er mikilvaegt ad endanleg greining 4 Addisonveiki liggi fyrir.
Allir hundar sem eru med alvarlega blodmagnspurrd, vokvaskort, blédnituraukningu vegna minnkads
bloofledis um nyru (pre-renal azotemia) og 6fullnegjandi gegnfladi 1 vefjum (einnig pekkt sem
nyrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu fa vokvagjof i blazed (saltvatn) 4dur en medferd med dyralyfinu
er hafin.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Notist med vartd hja hundum med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdom, frumkomna lifrarbilun eda
bjug.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist snertingu vid augu og hud. Ef 1yfio hellist 4 hud eda i augu fyrir slysni skal pvo svae0id med
vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid sarsauka og bolgu a stungustad ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med pvi
fyrir slysni.
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Dyralyfid getur haft skadleg ahrif a aexlunarfeeri karldyra og par af leidandi 4 frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif 4 proska 6feeddra barna og nybura.
bungadar konur eda konur med barn 4 brjosti skulu ekki gefa dyralyfio.

Ef s4 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 verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins vio undaneldi, & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Geeta skal varadar pegar Zycortal gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif 4 péttni natriums eda kaliums i

sermi eda frumuflutning natriums eda kaliums, t.d. trimetoprim, amfoterisin B, digoxin eda insulin.

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

Vegna lythrifa lyfsins ma gera rad fyrir pvi ad auknir skammtar af desoxykortoni tengist
skammtahadri tilhneigingu til aukningar 4 natrium i sermi og leekkunar 4 pvagefni 1 bl6di, kalium 1
sermi og edlispyngd pvags. Ofsamiga og ofporsti geta komid fram.

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

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar Ofporsti (6hofleg drykkja)
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Ofsamiga (6hofleg pvaglat)
Algengar Ovideigandi pvaglat
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhofgi, minnkud matarlyst, lystarleysi, minnkud virkni,
medfero): punglyndi, ofat (6hoflegt at), preyta
Harleysi (hartap)
Mas
Uppkost, nidurgangur
Skjalfti
bvagferasyking
Sjaldgaefar Verkur a stungustad
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):
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Mjo6g sjaldgeefar Kuvillar i brisi®
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferod):

# Samhlidagjof sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til notkunar undir h0.

Zycortal kemur eingdéngu 1 stad saltsterahormoéna. Hundar med samsettan skort & sykur- og saltsterum
&ttu einnig ad fa sykurstera eins og prednis6lén med hlidsjon af nuverandi 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 samkveamt kliniskri svérun og pvi hvenar sermispéttni Na* og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndeelingu undir hid.

Millibilsheimsokn:

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

Annar skammtur af Zycortal:
Um pad bil 25 dogum eftir fyrsta skammtinn skal endurmeta 4stand hundsins og maela Na*/K*
hlutfallid.

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

e Efkliniskt astand hundursins er edlilegt og Na*/K* hlutfallid er > 32 a degi 25, skal breyta
skammtinum samkvaemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkvaemt toflu 1 eda seinka
skammtinum (sja Lenging a bili milli skammta).

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

Tafla 1: Dagur 25: Gjof 4 60rum skammti af Zycortal

+ g+
hi ]2: ll\i?é /,K desi Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
utlatlo a degl . skammtinn eins og hér segir:
10 er: Gefi0 ekki skammt 2
a degi 10 . , .
>34 Minnkid skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
32til <34 Minnkio 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 a 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 a0 breyta skammtinum eins og lyst er i t6flu 1. Metid blodsoltin 4 5-9 daga fresti
par til Na*/K* hlutfallid er < 32, gefid pa 2,2 mg/kg af Zycortal.

Sidari skammtar og langtimastjornun:

begar akjosanlegur skammtur og skommtunartimabil hafa verid akvoroud, skal halda afram somu
medferd. Ef hundurinn synir 6edlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na* eda K+ verdur 6edlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

e Klinisk einkenni ofsamigu/ofporsta: Minnkid fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofporsti
er viovarandi og Na*/K* hlutfallio er > 32, dragid pa Gr skammti Zycortal an pess a0 breyta
bilinu & milli lyfjagjafa.

e Klinisk einkenni um punglyndi, svefnhofga, uppkost, nidurgang eda mattleysi: Aukio
sykursteraskammtinn.

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

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

fhugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstaedur.

f kliniskri rannsékn var medaltal endanlegs skammts af Zycortal 1,9 mg/kg (4 bilinu 1,2 2,5 mg/kg) og
medaltal endanlegs skammtabils var 38,7 + 12,7 dagar (4 bilinu 20-99 dagar) par sem meirihluti hunda
voru med skammtabil sem var a bilinu 20 og 46 dagar.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

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

Notid sprautu med videigandi kvarda til ad hagt sé a0 gefa nakveman skammt. Petta 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 meelidhdld med videigandi kvarda.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Hettuglas ur gleri af gerd I (4 ml) med hududum klorobutylgimmitappa og innsigli Gr 4li med
smelluloki ur plasti.

Eitt hettuglas med 4 ml i pappadskju.

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

ftarlegar 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

+31 497 544300

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

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland
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Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Bretland
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