VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Desoxykortonpivalat 25 mg/ml

Hjalparefni:
Klorkresol 1 mg/ml

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa.

Ogegnsa hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til uppbo6tarmeoferdar vegna saltsteraskorts hja hundum med frumkomna vanstarfsemi
nyrnahettubarkar (Addisonsveiki).

4.3  Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Notist med varud hja hundum med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdém, frumkomna lifrarbilun eda
bjug.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid




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

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

Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & eexlunarfeeri karldyra og par af leidandi & frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & proska 6feddra barna og nybura.
pungadar konur eda konur med barn & brjésti skulu ekki gefa dyralyfio.

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Ofporsti og ofsamiga voru mjog algengar aukaverkanir i kliniskri rannsékn. Ovideigandi pvaglat,
svefnhofgi, harlos, mas, uppkdst, minnkud matarlyst, lystarleysi, minnkud virkni, punglyndi,
nidurgangur, ofat, skjalfti, preyta og pvagfaerasykingar voru algengar aukaverkanir i kliniskri
rannsokn.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra verkjum & stungustad i tilkynningum eftir markadsleyfi
eftir gjof Zycortal.

Eftir notkun Zycortal hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra kvillum i brisi. Samhlidagjof
sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgongu eda vid mjolkurgjof. bvi
mé eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/dheattumati dyraleeknis.

4.8  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar pegar Zycortal gefid samhlida lyfjum sem hafa &hrif & péttni natriums eda kaliums i
sermi eda frumuflutning natriums eda kaliums, t.d.: trimet6prim, amfoterisin B, digoxin eda insulin.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir haa.
Fyrir notkun skal hrista hettuglasid varlega til ad dreifa efnisdgnunum i dyralyfinu aftur.

Notid sprautu med videigandi kvarda til ad heegt sé ad gefa ndkvaeman skammt. petta er sérstaklega
mikilveaegt pegar smair skammtar eru gefnir.

Zycortal kemur eingdngu i stad saltsterahormoéna. Hundar med samsettan skort & sykur- og saltsterum
ttu einnig ad fa sykurstera eins og prednis6lén med hlidsjén af ndverandi 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 samkvamt kliniskri svorun og pvi hvenar sermispéttni Na* og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndalingu undir haé.

Millibilsheimsdkn:

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

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

e Ef kliniskt astand hundsins og hlutfall Na*/K* hlutfall eru hvoru tveggja edlileg (p.e. 27 til 32) &
degi 25, skal breyta skammtinum samkvemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkvaemt
leidbeiningum i t6flu 1 hér fyrir nedan.

o Ef kliniskt astand hundsins er edlilegt og Na*/K* hlutfallid er > 32 4 degi 25, skal breyta
skammtinum samkveemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkveemt t6flu 1 eda seinka skammtinum
(sja Lenging & bili milli skammta).

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

Tafla 1: Dagur 25: Gjof 4 6drum skammti af Zycortal
Ef Na*/K* hlutfallio Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
adegi10er: skammtinn eins og hér segir:
>34 Minnkid skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
32til <34 Gefiééel;lggi]isligmmt 2 Minnkid skammt i: 2,1 mg/kg likamspyngdar
27 til < 32 Haldid afram med 2,2 mg/kg likamspyngdar
> 24 til <27 Aukid skammtinn i: 2,3 mg/kg likamspyngdar
<24 Aukid skammtinn i: 2,4 mg/kg likamspyngdar

Lenging & bili milli skammta:

Ef kliniskt astand hundsins er edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallid a degi 25 er > 32, méa lengja bilid milli
skammta i stad pess ad breyta skammtinum eins og lyst er i toflu 1. Metid bl6ds6ltin a4 5-9 daga fresti
par til Na*/K* hlutfallio er < 32, gefid pa 2,2 mg/kg af Zycortal.

Sidari skammtar og langtimastjornun:

pegar akjosanlegur skammtur og skommtunartimabil hafa verio akvérdud, skal halda &fram sému
medferd. Ef hundurinn synir éedlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na*™ eda K* verdur éedlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

¢ Klinisk einkenni ofsamigu/ofporsta: Minnkid fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofporsti
er vidvarandi og Na'/K* hlutfallid er > 32, dragio pa ur skammti Zycortal an pess ad breyta
bilinu & milli lyfjagjafa.



¢ Klinisk einkenni um punglyndi, svefnhdfga, uppkost, nidurgang eda mattleysi: Aukid
sykursteraskammtinn.

e Bléokaliumhakkun, blodnatriumlaekkun eda Na*/K* hlutfall < 27: Minnkid skammtabil
Zycortals um 2—3 daga eda aukid skammtinn.

o Blddkaliumlaekkun, blodnatriumheaekkun eda Na*/K* hlutfall > 32: Minnkid Zycortal
skammtinn.

Ihugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstadur.

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

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef pérf krefur

pegar hundum var gefinn prefaldur til fimmfaldur radlagdéur skammtur, komu fram vidbrdgo a
stungustad sem einkenndust af roda og bjug.

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

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

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

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar til alteekrar notkunar, saltsterar
ATCuvet flokkur: QHO2AA03

5.1 Lyfhrif

Desoxykorton er barksteri sem adallega hefur saltsteravirkni sem svipar til aldosteréns. Desoxykortén
veldur upps6fnun natrium- og kléridjona og atskilnadi vetnis- og kaliumjona og myndar pannig
osmdtiskan stigul. Osmétiskur stigull studlar ad frasogi vatns fra nyrnapiplum sem veldur aukningu a
magni utanfrumuvdkva og leidir til aukins bl6dmagns, aukins blazdaadfalls til hjartans og aukningu &
Gtfalli hjartans.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir gjof & desoxykorténpivalati undir hid i skammtinum 11 mg/kg likamspyngdar (fimmfaldur

radlagdur skammtur), er helmingunartimi i plasma (medaltal + stadalfravik) u.p.b. 17 + 7 dagar, med
hamarkspéttnina (Cmax) 13,2 = 5 ng/ml og timann fram ad hamarkspéttni (Tmax) 10 £ 3,5 dagar.



6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metylsellulési

Natriumkarboxymetylsellul6si

Pélysorbat 60

Natriumklorio

Klorkresol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 4 manudir.

6.4. Seérstakar varudarreglur vio geymslu

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

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglas ar gleri af gerd 1 (4 ml) med hadudum klorobutylgummitappa og innsigli Ur ali med
smelluloki ur plasti.

Pakkningastaerd med 1 glasi.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/11/2015.
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Bretland

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EBA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI Il

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

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda
desoxykortonpivalat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

desoxykortonpivalat 25 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa

4. PAKKNINGASTZARD

4 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF bORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir _ / [/

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDARE\’EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/15/189/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI DYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa
desoxykortonpivalat

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Desoxykorténpivalat 25 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

4 ml

4.  IKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

15



FYLGISEDPILL:
Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykki:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Bretland

2.  HEITIDYRALYFS

Zycortal 25 mg/ml stungulyf, fordadreifa fyrir hunda
Desoxykortonpivalat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virk innihaldsefni:
Desoxykortonpivalat 25 mg/ml

Hjalparefni:
Klorkresol 1 mg/ml

Zycortal er 6gegnsa hvit dreifa.

4, ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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6. AUKAVERKANIR

Ofporsti (ofdrykkja) og ofsamiga (6hdfleg pvaglat) voru mjog algengar aukaverkanir i kliniskri
rannsokn. Ovideigandi pvaglat, svefnhofgi, harlos, mas, uppkost, minnkud matarlyst, lystarleysi,
minnkud virkni, punglyndi, nidurgangur, ofat, skjalfti, preyta og pvagferasykingar voru algengar
aukaverkanir i kliniskri rannsokn.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra verkjum & stungustad i tilkynningum eftir markadsleyfi
eftir gjof Zycortal.

Eftir notkun Zycortal hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra kvillum i brisi. Samhlidagjof
sykurstera getur studlad ad pessum einkennum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hua.
Fyrir notkun skal hrista hettuglasid varlega til ad dreifa efniségnunum i lyfinu aftur.

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

Zycortal kemur eingdngu i stad saltsterahormona. Hundar med samsettan skort & sykur- og saltsterum
attu einnig ad fa sykurstera eins og prednis6ldn med hlidsjon af niverandi visindalegri pekkingu.

Zycortal er @tlad til langtimamedferdar par sem millibil og skammtar eru hadir einstaklingsbundinni
svorun. Snidid skammt Zycortal og samhlida uppb6tarmedferd med sykursterum ad hverjum
einstokum hundi samkvaemt kliniskri svorun og pvi hvenar sermispéttni Na* og K* verdur edlileg.

Upphafsskammtur Zycortal:
Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg likamspyngdar, gefinn med inndelingu undir haé.

Millibilsheimsokn:

Endurmetid astand hundsins og meelid natrium/kaliumhlutfall i sermi (Na*/K* hlutfall) u.p.b. 10
doégum 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 astand hundsins og mala Na*/K*
hlutfallid.
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o Ef kliniskt astand hundsins og hlutfall Na*/K* eru hvoru tveggja edlileg (p.e. 27 til 32) & degi
25, skal breyta skammtinum samkvaemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkveemt
leidbeiningunum i t&flu 1 hér ad nedan.

o Ef kliniskt astand hundursins er edlilegt og Na*/K* hlutfallid er > 32 4 degi 25, skal breyta
skammtinum samkvaemt Na*/K* hlutfallinu & degi 10 samkvaemt t6flu 1 eda seinka
skammtinum (sja Lenging & bili milli skammta).

o Ef kliniskt astand hundsins er ekki edlilegt eda ef Na*/K* hlutfallio er 6edlilegt & degi 25, skal
breyta skammti sykursteranna eda Zycortals (sja Sidari skammtar og langtimastjornun).

Tafla 1: Dagur 25: Gjof & 6drum skammti af Zycortal
Ef Na*/K* hlutfallio Gefid Zycortal 25 dogum eftir fyrsta
adegi 10er: skammtinn eins og hér segir:
>34 Minnkid skammt i: 2,0 mg/kg likamspyngdar
32til <34 Gefié:l;l;;isli%mmt 2 Minnkid skammt i: 2,1 mg/kg likamspyngdar
27 til < 32 Haldid afram med 2,2 mg/kg likamspyngdar
> 24 til <27 Aukid skammtinn i: 2,3 mg/kg likamspyngdar
<24 Aukid skammtinn i: 2,4 mg/kg likamspyngdar

Lenging & bili milli skammta:

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

Sidari skammtar og langtimastjérnun:

pegar akjosanlegur skammtur og skommtunartimabil hafa verio akvérdud, skal halda &fram sému
medferd. Ef hundurinn synir éedlileg klinisk einkenni eda sermispéttni Na* eda K* verdur 6edlileg,
skal nota eftirfarandi leidbeiningar fyrir sidari skammta:

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

e Kilinisk einkenni um punglyndi, svefnh6fga, uppkdst, nidurgang eda mattleysi: Aukid
sykursteraskammtinn.

e Bléokaliumhakkun, blédnatriumlaekkun eda Na*/K* hlutfall < 27: Minnkio skammtabil
Zycortals um 2—-3 daga eda aukid skammtinn.

e Blddkaliumlaekkun, blédnatriumhaekkun eda Na*/K* hlutfall > 32: Minnkid Zycortal
skammtinn.

ihugid ad auka timabundid sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi adstadur.
I kliniskri rannsokn var medaltal endanlegs skammits af Zycortal 1,9 mg/kg (& bilinu 1,2-2,5 mg/kg) og

medaltal endanlegs skammtabils var 38,7 + 12,7 dagar (& bilinu 20-99 dagar) par sem meirihluti hunda
voru med skammtabil sem var & bilinu 20 og 46 dagar.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

A ekki vid.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu & eftir
EXP.

Geymslupol eftir ad umbddir hafa verid rofnar: 4 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Notist med var(d hja hundum med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdém, frumkomna lifrarbilun eda
bjag.

Adur en medferd med dyralyfinu er hafin er mikilvagt ad endanleg greining & Addisonveiki liggi fyrir.
Allir hundar sem eru med alvarlega bl6dmagnspurrd, vokvaskort, blédnituraukningu vegna minnkads
bl6dflaedis um nyru (pre-renal azotemia) og ofullnzegjandi gegnfleedi i vefjum (einnig pekkt sem
nyrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu fa vokvagjof i blaed (saltvatn) &dur en medferd med dyralyfinu
er hafin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Fordist snertingu vid augu og hud. Ef lyfid hellist a hio eda i augu fyrir slysni skal pvo svaedio med
vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbugdir
dyralyfsins.

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

Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & exlunarfzeri karldyra og par af leidandi a frjosemi.
Dyralyfid getur haft skadleg ahrif & proska 6feeddra barna og nybura.
pungadar konur eda konur med barn & brjésti skulu ekki gefa dyralyfio.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgongu eda vid mjoélkurgjof. bvi
mé eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Geeta skal vartdar pegar Zycortal gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif & péttni natriums eda kaliums i
sermi eda frumuflutning natriums eda kaliums, t.d. trimetoprim, amfoterisin B, digoxin eda insulin.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Pegar hundum var gefinn prefaldur til fimmfaldur radlagdur skammtur, komu fram vidbrogd a
stungustad sem einkenndust af roda og bjug.

Vegna lyfhrifa lyfsins méa gera rao fyrir pvi ad auknir skammtar af desoxykorténi tengist
skammtahadri tilhneigingu til aukningar & natrium i sermi og leekkunar & pvagefni i bl6di, kalium i
sermi og edlispyngd pvags. Ofsamiga og ofporsti geta komid fram.

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

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

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUBDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hettuglas ar gleri af gerd 1 (4 ml) med hadudum klorobutylgimmitappa og innsigli Gr ali med

smelluloki ur plasti.
Pakkningastaerd med 1 glasi.
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