BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsvaske, suspension, til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Desoxycorton pivalat 25 mg/ml

Hjelpestoffer:
Chlorcresol 1 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Depotinjektionsvaeske, suspension.

Uigennemsigtig, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til anvendelse som erstatningsbehandling for mineralokortikoidmangel hos hunde med primaer
hypoadrenokorticisme (Addisons sygdom).

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Inden behandlingen med det veterinzre leegemiddel pabegyndes, er det vigtigt, at Addisons sygdom er
blevet definitivt diagnosticeret. En hund med sveer hypovolemi, dehydrering, prarenal azotemi og
utilstraekkelig veevsperfusion (ogsé kendt som “Addison krise”) skal rehydreres med intravengs veeske
(fysiologisk saltvand), inden behandlingen med det veterinaere leegemiddel pabegyndes.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendes med forsigtighed til hunde med kongestiv hjertesygdom, sver nyresygdom, primeer
leversvigt eller gdem.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lsegemidlet til dyr




Undga kontakt med gjnene og huden. I tilfelde af kontakt med huden eller gjnene ved handeligt uheld
skal det bergrte omrade vaskes med vand. Ved overfglsomhed over for laegemidlet, skal der straks
sgges legehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Veterinzrlegemiddel kan forarsage smerter og havelse pa injektionsstedet i tilfelde af
selvindgivelse ved handeligt uheld.

Veterinaerlegemiddel kan have negativ indvirkning pa de mandlige kansorganer og som et resultat
deraf, fertiliteten.

Veterinaerlegemiddel kan have negativ indvirkning pa udviklingen af ufgdte barn og nyfedte.
Veterinarleegemiddel bar ikke administreres af gravide og ammende kvinder.

| tilfelde af selvindgivelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen
eller etiketten bgr vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Polydipsi og polyuri var meget almindelige bivirkninger i et klinisk studie. Upassende urinering,
slgvhed, alopeci, gispen, opkastning, manglende appetit, anoreksi, manglende aktivitet, depression,
diarre, polyfagi, rysten, treethed og urinvejsinfektioner var almindelige bivirkninger i et klinisk studie .
Smerter pa injektionsstedet efter administration af Zycortal er blevet indberettet med hyppigheden
‘ikke almindelig’ i spontane rapporter efter markedsfering.

Forstyrrelser i pankreas har i sjeldne tilfelde vaere rapporteret i spontane rapporter efter
markedsfaring efter brug af Zycortal. Samtidig administration af glucokortikoider kan bidrage til disse
tegn.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller segleegning

Laegemidlets sikkerhed under avling, dreegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma derfor kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Udvis forsigtighed nar Zycortal administreres samtidigt med leegemidler, der kan pavirke
koncentrationerne af enten serum-natrium eller -kalium eller celletransporten af natrium eller kalium,
f.eks.: trimethoprim, amphotericin B, digoxin eller insulin.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Inden brug rystes haetteglasset forsigtigt for at resuspendere Veterinarleegemiddel.

Brug en passende gradueret sprgijte til at indgive den pakraevede dosismangde ngjagtigt. Det er iseer
vigtigt, nar der injiceres sma mangder.



Zycortal erstatter kun mineralokortikoider. Hunde med kombineret glukokortikoid- og
mineralokortikoidmangel bar ogsa fa en glukokortikoid som f.eks. prednisolon under hensyntagen til
den aktuelle videnskabelige viden.

Zycortal er beregnet til langvarig administration ved intervaller og doser, der afhanger af det enkelte
respons. Dosis af Zycortal og den samtidigt administrerede glukokortikoiderstatningsbehandling skal
tilpasses den enkelte hund baseret pa klinisk respons og normalisering af Na* og K*-
serumkoncentrationer.

Initialdosis af Zycortal:
Initialdosis er 2,2 mg/kg kropsveegt indgivet ved subkutan injektion.

Interim monitoreringsbesgg:

Evaluer hunden igen og mal serum-natrium/-kalium-forholdet (Na*/K*-forholdet) ca. 10 dage efter
den farste dosis (som er tiden til maksimal koncentration (Tmax) af desoxycorton). Hvis hundens
kliniske tegn forveerres eller ikke afhjelpes, skal glukokortikoiddosen justeres og/eller andre arsager
til de kliniske tegn skal undersgges.

Anden dosis af Zycortal:
Hunden evalueres igen ca. 25 dage efter den farste dosis og Na*/K*-forholdet males.

e Hvis hunden er bade klinisk normal og har et normalt Na*/K*-forhold (dvs. 27 til 32) pa dag 25,
justeres dosis baseret pa Na*/K*-forholdet pa dag 10 ved hjelp af retningslinierne i Tabel 1
herunder.

e Hvis hunden er klinisk normal og har et normalt Na*/K*-forhold > 32 pa dag 25, justeres dosis
enten baseret pa Na*/K*-forholdet pa dag 10 i overensstemmelse med Tabel 1 eller dosis
udskydes (se Forlaengelse af doseringsintervallet).

e Hvis hunden enten ikke er klinisk normal, eller hvis Na*/K*-forholdet er unormalt pa dag 25,
justeres dosis af glukokortikoid eller Zycortal (se Efterfalgende doser og langtidsbehandling).

Tabel 1: Dag 25: Administrering af anden dosis Zycortal

Hvis Na*/K*- . .
forholdet pa dag 10 25 dage efter den forste dosis ac.imlnlstreres
or: Zycortal som fglger:
>34 . . Nedset dosis til: 2,0 mg/kg kropsvaegt
Administrer ikke
32til <34 dosis 2 pa dag 10. Nedset dosis til: 2,1 mg/kg kropsvaegt
27 til < 32 Fortseet med 2,2 mg/kg kropsveegt
> 24 til < 27 @g dosis til: 2,3 mg/kg kropsvegt
<24 @g dosis til: 2,4 mg/kg kropsveegt

Forlaengelse af doseringsintervallet:

Hvis hunden er klinisk normal og Na*/K*-forholdet pa dag 25 er > 32, er det muligt at forleenge
doseringsintervallet i stedet for at justere dosis som beskrevet i Tabel 1. Evaluer elektrolytterne hver
5-9 dage, indtil Na*/K*-forholdet er < 32, og administrer dernast 2,2 mg/kg Zycortal.

Efterfaglgende doser og langtidsbehandling

Nar den optimale dosis og doseringsinterval er bestemt, opretholdes det samme regime. Hvis hunden
udvikler unormale kliniske tegn eller Na*- eller K*-serumkoncentrationer, bruges falgende
retningslinier til efterfglgende doser:



e Kliniske tegn pa polyuri/polydipsi: Nedset farst dosis af glukokortikoid. Hvis polyuri/polydipsi
vedvarer, og Na*/K*-forholdet er >32, nedseettes dosis af Zycortal uden at &ndre
doseringsintervallet.

e Kliniske tegn pa depression, slgvhed, opkastning, diarre eller sveekkelse: @g dosis af
glukokortikoid.

o Hyperkalizgmi, hyponatrizemi eller Na*/K*-forhold < 27: Nedszt doseringsintervallet for
Zycortal med 2—3 dage eller gg dosis.

o Hypokalizmi, hypernatrieemi eller Na*/K*-forhold > 32: Nedset dosis af Zycortal.
Inden en stressende situation kan det overvejes midlertidigt at gge dosis af glukokortikoid.

| det kliniske studie var middel endelige dosis desoxycorton pivalat 1,9 mg/kg (interval 1,2—
2,5 mg/kg), og middel endelige doseringsinterval var 38,7 + 12,7 dage (interval 20-99 dage).
Starstedelen af hundene havde et doseringsinterval pa mellem 20 og 46 dage.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Nar leegemidlet blev givet til hunde ved tre til fem gange den anbefalede dosis, forekom der reaktioner
pa injektionsstedet karaktiseret ved erytem og gdem.

Som forventet fra de farmakodynamiske virkninger er eskalerende doser af desoxycorton forbundet
med en dosisrelateret tendens til gget serum-natrium og nedsat blodureanitrogen, serum-kalium og
urinvaegtfylde. Polyuri, polydipsi kan observeres.

Hypertension er blevet observeret hos hunde, der far 20 mg/kg desoxycorton pivalat.

Der er ingen specifik modgift. | tilfeelde af overdosering bgr hunden behandles symptomatisk og
efterfglgende doser reduceres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kortikosteroider til systemisk anvendelse, mineralokortikoider
ATCvet-kode: QHO2AA03

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Desoxycorton er et kortikosteroid med primar mineralokortikoidaktivitet magen til aldosteron. | nyren
forarsager desoxycorton natrium- og chloridionretention og udskillelse af hydrogen- og kaliumion,
hvorved der dannes en osmotisk gradient. Den osmotiske gradient fremmer vandabsorption fra de
renale tubuli, hvilket resulterer i gget ekstracelluleer veeskemangde. Dette medfarer ekspansion af
blodmangden, forbedret vengst tilbagelab til hjertet og @get minutvolumen.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter subkutan administration af desoxycorton pivalat ved en dose pa 11 mg/kg kropsveegt (fem gange
den anbefalede dosering), er plasmahalveringstiden (middel + standardafvigelse) ca. 17 + 7 dage med
en maksimal koncentration (Cmax) pa 13,2 + 5 ng/ml, og tid til maksimal koncentration (Tmax) pa 10 +
3,5 dage.



6. FARMACEUISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Methylcellulose
Natriumcarboxymethylcellulose

Polysorbat 60

Natriumchlorid

Chlorcresol

Vand til injektioner

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinzrleegemiddel ikke blandes med andre veteringrleegemidler.

6.3  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 4 maneder.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold
Heetteglas (type I-glas) (4 ml) med coated prop af chlorobutylgummi og aluminiumforsegling med et
snaplag af plast.

Pakning med 1 heetteglas.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/189/001

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 06/11/2015.

Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse:
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinazrleegemiddel er tilgengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Storbritannien

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

Ikke relevant.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

10



A ETIKTTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsvaske, suspension, til hunde
desoxycorton pivalat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

desoxycorton pivalat 25 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Depotinjektionsvaske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

4 ml

5. DYREARTER

Hunde

6. INDIKATION(ER)

Laes indlzegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Las indleegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter anbrud, anvendes inden _ / [/

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/189/001

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HAETTEGLASETIKET

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsveeske, suspension
desoxycorton pivalat

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Desoxycorton pivalat 25 mg/mi

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

SC

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL.:
Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsveeske, suspension, til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Dales Pharmaceuticals Limited
Snayqgill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Storbritannien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsveeske, suspension, til hunde
Desoxycorton pivalat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof:
Desoxycorton pivalat 25 mg/ml

Hjelpestoffer:
Chlorocresol 1 mg/mi

Zycortal er en gennemsigtig, hvid suspension.

4. INDIKATION(ER)

Til anvendelse som erstatningsbehandling for mineralokortikoidmangel hos hunde med primaer
hypoadrenokorticisme (Addisons sygdom).

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Polydipsi (aget veeskeindtag) og polyuri (gget urinering) var meget almindelige bivirkninger i et
klinisk studie. Upassende urinering, slgvhed, alopeci (hartab), gispen, opkastning, manglende appetit,
anoreksi, manglende aktivitet, depression, diarre, polyfagi polyfagi (gget fedeindtag), rysten, treethed
og urinvejsinfektioner var almindelige bivirkninger i et klinisk studie .

Smerter pa injektionsstedet efter administration af Zycortal er blevet indberettet med hyppigheden
‘ikke almindelig’ i spontane rapporter efter markedsfering.

Forstyrrelser i pankreas har i sjeldne tilfelde veere rapporteret i spontane rapporter efter
markedsfaring efter brug af Zycortal. Samtidig administration af glucokortikoider kan bidrage til disse
tegn.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Inden brug rystes haetteglasset forsigtigt for at resuspendere laegemidlet.

Brug en passende gradueret sprgijte til at indgive den pakraevede dosismeangde ngjagtigt. Det er iser
vigtigt, nar der injiceres sma meengder.

Zycortal erstatter kun mineralokortikoider. Hunde med kombineret glukokortikoid- og
mineralokortikoidmangel bar ogsa fa en glukokortikoid som f.eks. prednisolon under hensyntagen til
den aktuelle videnskabelige viden.

Zycortal er beregnet til langvarig administration ved intervaller og doser, der afhanger af det enkelte
respons. Dosis af Zycortal og den samtidigt administrerede glukokortikoiderstatningsbehandling skal
tilpasses den enkelte hund baseret pa klinisk respons og normalisering af Na* og
K*-serumkoncentrationer.

Initialdosis af Zycortal:
Initialdosis er 2,2 mg/kg kropsvegt indgivet ved subkutan injektion.

Interim monitoreringsbesgg:

Evaluer hunden igen og mal serum-natrium/-kalium-forholdet (Na*/K*-forholdet) ca. 10 dage efter
den farste dosis (hvilket er tiden til maksimal koncentration (Tmax) af desoxycorton). Hvis hundens
kliniske tegn forveerres eller ikke afhjalpes, skal glukokortikoiddosen justeres og/eller andre arsager
til de kliniske tegn skal undersgges.
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Anden dosis af Zycortal:
Hunden evalueres igen ca. 25 dage efter den farste dosis og Na*/K*-forholdet males.

e Hvis hunden er bade klinisk normal og har et normalt Na*/K*-forhold (dvs. 27 til 32) pa dag 25,
justeres dosis baseret pa Na*/K*-forholdet pa dag 10 ved hjlp af retningslinierne i Tabel 1
herunder.

e Hvis hunden er klinisk normal og har et normalt Na*/K*-forhold > 32 pa dag 25, justeres dosis
enten baseret pa Na*/K*-forholdet pa dag 10 i overensstemmelse med Tabel 1 eller dosis
udskydes (se Forlengelse af doseringsintervallet).

e Hvis hunden enten ikke er klinisk normal, eller hvis Na*/K*-forholdet er unormalt pa dag 25,
justeres dosis af glukokortikoid eller Zycortal (se Efterfalgende doser og langtidsbehandling).

Tabel 1: Dag 25: Administrering af anden dosis af Zycortal

Hvis Na*/K*- . -
forholdet pa dag 10 25 dage efter den farste dosis anlnlstreres
or: Zycortal som fglger:
>34 . . Nedset dosis til: 2,0 mg/kg kropsvaegt
- Administrer ikke —
32til<34 dosis 2 pa dag 10 Nedszt dosis til: 2,1 mg/kg kropsvagt
27 til < 32 Fortseet 2,2 mg/kg kropsveegt
>24til <27 @g dosis til: 2,3 mg/kg kropsveegt
<24 @y dosis til: 2,4 mg/kg kropsveegt

Forlaengelse af doseringsintervallet:

Hvis hunden er klinisk normal og Na*/K*-forholdet pa dag 25 er > 32, er det muligt at forlenge
doseringsintervallet i stedet for at justere dosis som beskrevet i Tabel 1. Evaluer elektrolytterne hver
5-9 dage, indtil Na*/K*-forholdet er < 32, og administrer dernast 2,2 mg/kg Zycortal.

Efterfelgende doser og langtidsbehandling

Nar den optimale dosis og doseringsinterval er bestemt, opretholdes det samme regime. Hvis hunden
udvikler unormale kliniske tegn eller Na*- eller K*-serumkoncentrationer, bruges falgende
retningslinier til efterfglgende doser:

e Kliniske tegn pa polyuri/polydipsi: Nedset farst dosis af glukokortikoid. Hvis polyuri/polydipsi
vedvarer, og Na*/K*-forholdet er > 32, nedseettes dosis af Zycortal uden at endre
doseringsintervallet.

e Kliniske tegn pa depression, slavhed, opkastning, diarre eller svaekkelse: @g dosis af
glukokortikoid.

e Hyperkaliemi, hyponatrieemi eller Na*/K*-forhold < 27: Nedsat doseringsintervallet for
Zycortal med 2-3 dage eller gg dosis.

e Hypokaliemi, hypernatrizzmi eller Na*/K*-forhold > 32: Nedsat dosis af Zycortal.
Inden en stressende situation kan det overvejes midlertidigt at gge dosis af glukokortikoid.
I det kliniske studie var den middel endelige dosis desoxycorton pivalat 1,9 mg/kg (interval 1,2—

2,5 mg/kg), og det middel endelige doseringsinterval var 38,7 + 12,7 dage (interval 20-99 dage).
Starstedelen af hundene havde et doseringsinterval pa mellem 20 og 46 dage.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ikke relevant.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og heetteflasken efter
EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 4 maneder.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL

Sarlige forholdsregler til brug hos dyr:
Anvendes med forsigtighed til hunde med kongestiv hjertesygdom, sveer nyresygdom, primar
leversvigt eller gdem.

Inden behandlingen med det veterinare leegemiddel pabegyndes, er det vigtigt, at Addisons sygdom er
blevet definitivt diagnosticeret. En hund med sveer hypovolaemi, dehydrering, prarenal azotemi og
utilstreekkelig vaevsperfusion (ogsa kendt som “Addison krise”) skal rehydreres med intravengs vaske
(fysiologisk saltvand), inden behandlingen med det veterinzre leegemiddel pabegyndes.

S&rlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Undga kontakt med gjnene og huden. I tilfeelde af kontakt med huden eller gjnene ved handeligt uheld
skal det bergrte omrade vaskes med vand. Ved overfglsomhed over for laegemidlet, skal der straks
sgges legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Veterinzrlegemiddel kan forarsage smerter og havelse pa injektionsstedet i tilfeelde af
selvindgivelse ved handeligt uheld.

Veterinarlegemiddel kan have negativ indvirkning pa de mandlige kensorganer og som et resultat
deraf, fertiliteten.

Veterinaerlaegemiddel kan have negativ indvirkning pa udviklingen af ufadte bgrn og nyfadte.
Veteringerleegemiddel bgr ikke administreres af gravide og ammende kvinder.

| tilfeelde af selvindgivelse ved heandeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen
eller etiketten bgr vises til laegen.

Draegtighed og laktation:
Laegemidlets sikkerhed under avling, draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma derfor kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.
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Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Udvis forsigtighed nar Zycortal administreres samtidigt med leegemidler, der kan pavirke
koncentrationerne i serum af enten natrium eller kalium eller celletransporten af natrium eller kalium,
f.eks.: trimethoprim, amphotericin B, digoxin eller insulin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Nar leegemidlet blev givet til hunde ved tre til fem gange den anbefalede dosis, forekom der reaktioner
pa injektionsstedet karakteriseret ved erytem og gdem.

Som forventet fra de farmakodynamiske virkninger er eskalerende doser af desoxycorton forbundet
med en dosisrelateret tendens til gget serum-natrium og nedsat blodureanitrogen, serum-kalium og
urinveegtfylde. Polyuri og polydipsi kan observeres.

Hypertension er blevet observeret hos hunde, der far 20 mg/kg desoxycorton pivalat.

Der er ingen specifik modgift. | tilfeelde af overdosering bar hunden behandles symptomatisk og
efterfglgende doser reduceres.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarlegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege vedragrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Heetteglas (type 1-glas) (4 ml) med coated prop af chlorobutylgummi og aluminiumforsegling med et

snaplag af plast.
Pakning med 1 hetteglas.
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