[Version 9.1,11/2024]

I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zycortal 25 mg/ml toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Desokstikortoonpivalaat 25 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Klorokresool 1mg

Metiiltselluloos

Naatriumkarboksimetidltselluloos

Poliisorbaat 60

Naatriumkloriid

Sustevesi

Valge labipaistmatu suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kasutamiseks asendusravina mineralokortikoidide vaeguse korral primaarse hiipoadrenokortitsismiga
(Addisoni tdvega) koertel.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused

Enne veterinaarravimiga ravi alustamist on oluline, et Addisoni tdve diagnoos oleks kinnitatud. Tosise
hipovoleemia, dehtdratsiooni, prerenaalse asoteemia ja kudede ebapiisava perfusiooni (ehk Addisoni
kriisi) korral tuleb koera rehiidreerida intravenoosse (soola)lahusega enne veterinaarravimiga ravi
alustamist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Kasutamisel sidame paispuudulikkusega, raske neeruhaigusega, esmase maksapuudulikkusega voi

tursega koertel tuleb olla ettevaatlik.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véltida silma ja nahale sattumist. Juhuslikul nahale vai silma sattumisel pesta saastunud piirkonda
veega. Arrituse tekkimisel poorduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte vGi pakendi

etiketti.

See veterinaarravim voib juhuslikul iseendale manustamisel pdhjustada valu ja turset stistekohal.

See veterinaarravim vaib mdjutada isasloomade reproduktiivorganeid ja selle tulemusel fertiilsust.

See veterinaarravim vGib mdjutada stindimata laste ja vaststindinute arengut.

Veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad voi imetavad naised.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte

vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer:
Vdga sage Poludipsia
(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Polliuuria

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Urineerimishéaired

Letargia, s60giisu vahenemine, anoreksia, aktiivsuse
vahenemine, depressioon, poliifaagia, vasimus

Alopeetsia

Lddtsutamine
Oksendamine, kdhulahtisus
Vérisemine

Kuseteede infektsioonid

Aeg-ajalt

(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Valu siistekohas

Harv

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Pankrease funktsioonihdire?

2 Glukokortikoidide samaaegne manustamine v8ib nende simptomite tekkele kaasa aidata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata magiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.




3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Zycortali kasutamisel tuleb olla ettevaatlik selle manustamisel samaaegselt seerumi naatriumi- voi
kaaliumikontsentratsioone v6i naatriumi voi kaaliumi rakutransporti mojutavate ravimitega, nagu
naiteks trimetoprim, amfoteritsiin B, digoksiin vai insuliin.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.

Enne kasutamist tuleb veterinaarravimit selle resuspendeerimiseks veidi loksutada.

Vajaliku mahuga annuse tdpseks manustamiseks tuleb kasutada sobivalt gradueeritud siistalt. See on
eriti téhtis vaikeste koguste sustimisel.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud md6tevahendit.

Zycortal asendab ainult mineralokortikoidhormoone. Kui koeral on Giheaegselt glikkokortikoidide ja
mineralokortikoidide vaegus, tuleb talle manustada ka glikkokortikoidi, nditeks prednisolooni, vottes
arvesse kehtivaid teaduslikke p&hjendusi.

Zycortal on ette nahtud pikaajaliseks manustamiseks individuaalsest ravivastusest sdltuvate
vaheaegadega ja annustega. Zycortali annus ja samaaegselt manustatav gliikokortikoid-asendusravi
tuleb kohandada koera individuaalsete vajadustega, l&htudes Kliinilisest ravivastusest ja Na* ja K*
seerumikontsentratsioonide normaliseerumisest.

Zycortali algannus
Algannus on 2,2 mg kehamassi 1 kg kohta, manustatuna subkutaanse sustina.

Vahepealne jélgimisvisiit

Ligikaudu 10 padeva moodumisel esimesest annusest,mis on desokstikortooni maksimaalse
plasmakontsentratsioonini tekkimiseks kuluv aeg (Tmax), tuleb hinnata koera seisundit uuesti ja
maérata naatriumi/kaaliumi suhe (Na*/K* suhe) seerumis. Kui koera kliinilised ndhud on halvenenud
v0i ei ole kadunud, tuleb kohandada glikokortikoidi annust ja/vdi uurida Kliiniliste ndhtude muid
pdhjusi.

Zycortali teine annus
Ligikaudu 25 padeva moodumisel esimesest annusest tuleb hinnata koera seisundit uuesti ja méaérata
Na'/K* suhe.

o Kui koera kliiniline seisund on 25. p&eval normaalne ja ka Na+/K+ suhe normaalne (s.t
27...32), tuleb kohandada annust 10. piaeva Na*/K* suhte alusel, jargides allpool tabelis 1
esitatud juhiseid.

o Kui koera kliiniline seisund on 25. paeval normaalne ja Na*/K* suhe on > 32, tuleb kas
kohandada annust 10. pdeva Na'/K* suhte pdhjal tabeli 1 alusel voi likata annuse
manustamine edasi (vt ,,Annustamisintervalli pikendamine ).




o  Kui koera kliiniline seisund ei ole 25. pdeval normaalne v4i on Na*/K* suhe ebanormaalne,
tuleb kohandada glukokortikoidi v6i Zycortali annust (vt ,,Edasised annused ja pikaajaline
ravi‘).

Tabel 1. 25. pdev: Zycortali teise annuse manustamine

Kui 10. p&eval on 25 paeva moodumisel esimesest annusest tuleb
Na*/K* suhe: manustada Zycortali jargmiselt:

>34 Vahendatud annus 2,0 mg kehamassi 1 kg kohta

32 kuni < 34 e manus‘ggda Vahendatud annus 2,1 mg kehamassi 1 kg kohta

2. annust 10. péeval.

27 kuni < 32 Jatkata annusega 2,2 mg kehamassi 1 kg kohta
> 24 kuni < 27 Suurendatud annus 2,3 mg kehamassi 1 kg kohta
<24 Suurendatud annus 2,4 mg kehamassi 1 kg kohta

Annustamisintervalli pikendamine

Kui koera kliiniline seisund on normaalne ja 25. paeval on Na*/K* suhe > 32, v0ib tabelis 1 kirjeldatud
viisil annuse kohandamise asemel pikendada annustamisintervalli. Elektrolliite tuleb hinnata iga

5...9 péeva jarel, kuni Na*/K* suhe on < 32, ning manustada siis Zycortali 2,2 mg/kg.

Edasised annused ja pikaajaline ravi

Kui optimaalne annus ja annustamisintervall on kindlaks mééaratud, tuleb jatkata sama raviskeemiga.
Kui koeral tekivad ebanormaalsed kliinilised ndhud v6i Na* voi K* seerumikontsentratsioonid, tuleb
kasutada edasiste annuste madramisel jargmisi juhiseid.

e Poliiuuria/poludipsia kliinilised ndhud: vahendada kdigepealt glikokortikoidi annust. Kui
poliiuuria/poliidipsia piisib ja Na*/K* suhe on > 32, tuleb vdhendada Zycortali annust
annustamisintervalli muutmata.

o Kiliinilisteks ndhtudeks on depressioon, letargia, oksendamine, kdhulahtisus voi nrkus:
suurendada glukokortikoidi annust.

e Hiiperkaleemia, hiiponatreemia vdi Na*/K* suhe < 27: lihendada Zycortali
annustamisintervalli 2...3 péeva vdrra v6i suurendada annust.

e Hiipokaleemia, hiipernatreemia voi Na*/K* suhe > 32: vdhendada Zycortali annust.
Enne stressi tekitavat olukorda kaaluda gliikokortikoidi annuse ajutist suurendamist.
Kliinilises uuringus oli desokstikortoonpivalaadi keskmine I8plik annus 1,9 mg/kg (vahemikus
1,2...2,5 mg/kg) ja keskmine 16plik annustamisintervall oli 38,7 +12,7 pdeva (vahemikus
20...99 péeva) ning enamikul koertel oli annustamisintervall 20...46 pdeva.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Soovitatud annusest kolm kuni viis korda suurema annuse manustamisel tekkisid koertel stistekoha
reaktsioonid nagu punetus ja turse.

Nagu vdib eeldada farmakodinaamiliste omaduste pdhjal, kaasneb desoksiikortooni annuse
suurenemisega annusega seotud suundumus seerumi naatriumitaseme suurenemisele ning vere uurea
lammastiku, seerumi kaaliumitaseme ja uriini erikaalu véhenemisele. V6ib tdheldada polluuriat,
polidipsiat.

20 mg/kg desksuikortoonpivalaati saanud koertel on téheldatud hiipertensiooni.



Spetsiaalne antidoot puudub. Uleannustamise nahtude korral tuleb ravida koera simptomaatiliselt ja
vdhendada edasisi annuseid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QH02AA03

4.2 Farmakodinaamika

Desoksukortoon on peamiselt mineralokortikoidi aktiivsusega kortikosteroid, mis sarnaneb
aldosteroonile. Desokstikortoon pbhjustab neerudes naatriumi- ja kloriidiioonide peetust ning
vesiniku- ja kaaliumiioonide eritumist, tekitades osmootilise gradiendi. Osmootiline gradient
soodustab vee imendumist neerutuubulitest, mille tulemusena suureneb rakuvélise vedeliku maht, mis
pbhjustab vere mahu suurenemist, veenivere paremat tagasivoolu sidamesse ja stidame 166gimahu
suurenemist.

4.3 Farmakokineetika

Pérast desokstikortoonpivalaadi subkutaanset manustamist annuses 11 mg kehamassi 1 kg kohta
(soovitatud annusest viis korda suurem) on selle poolvaartusaeg plasmas (keskmine + standardhélve)
ligikaudu 17 +7 paeva, maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) 13,2 5 ng/ml ja aeg maksimaalse
kontsentratsiooni saabumiseni (Tmax) 10 £3,5 péeva.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudipi Klaasist viaal (4 ml), mis on kaetud klorobutttlkummist punnkorgi ja alumiiniumsulguriga
ning aratbmmatava plastkaanega.

Uks 4 ml viaal pappkarbis.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/189/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 06.11.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zycortal 25 mg/ml toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Desokstuikortoonpivalaat 25 mg

3. PAKENDI SUURUS

4 ml

4. LOOMALIIGID

Koer.

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Subkutaanne manustamine.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
P&rast esmast avamist kasutada 4 kuu jooksul.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

11



Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MUUGILOA NUMBER

EU/2/15/189/001

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zycortal

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Desoksukortoonpivalaat 25 mg/ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

P&rast esmast avamist kasutada 4 kuu jooksul.
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B. PAKENDI INFOLEHT

14



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Zycortal 25 mg/ml toimeainet prolongeeritult vabastav slistesuspensioon koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Desokstuikortoonpivalaat 25 mg

Abiained:
Klorokresool 1 mg

Valge labipaistmatu suspensioon.

3. Loomaliigid

Koer.

4, Naidustused

Kasutamiseks asendusravina mineralokortikoidide vaeguse korral primaarse hiipoadrenokortitsismiga
(Addisoni tdvega) koertel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik millise abiaine suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Enne veterinaarravimiga ravi alustamist on oluline,et Addisoni tdve diagnoos oleks kinnitatud. Tdsise
hipovoleemia, dehtdratsiooni, prerenaalse asoteemia ja kudede ebapiisava perfusiooni (ehk Addisoni
kriisi) korral tuleb koera rehiidreerida intravenoosse (soola)lahusega enne veterinaarravimiga ravi
alustamist.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Kasutamisel sidame paispuudulikkusega, raske neeruhaigusega, esmase maksapuudulikkusega voi
tursega koertel tuleb olla ettevaatlik.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véltida silma ja nahale sattumist. Juhuslikul nahale voi silma sattumisel pesta saastunud piirkonda
veega. Arrituse tekkimisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi
etiketti.

See veterinaarravim vaib juhuslikul iseendale manustamisel p6hjustada valu ja turset ststekohal.

See veterinaarravim vaib mdjutada isasloomade reproduktiivorganeid ja selle tulemusel fertiilsusust.
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See veterinaarravim vdib mdéjutada siindimata laste ja vastsindinute arengut.
Veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad v&i imetavad naised.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pétrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Zycortali kasutamisel tuleb olla ettevaatlik selle manustamisel samaaegselt seerumi naatriumi- voi
kaaliumikontsentratsioone v6i naatriumi voi kaaliumi rakutransporti méjutavate ravimitega, nagu
naiteks trimetoprim, amfoteritsiin B vdi digoksiin vdi insuliin.

Uleannustamine
Soovitatud annusest kolm kuni viis korda suurema annuse manustamisel tekkisid koertel stistekoha
reaktsioonid nagu punetus ja turse.

Nagu vdib eeldada farmakodiinaamiliste omaduste p6hjal, kaasneb desoksiikortooni annuse
suurenemisega annusega seotud suundumus seerumi naatriumitaseme suurenemisele ning vere uurea
lammastiku, seerumi kaaliumitaseme ja uriini erikaalu vahenemisele. VGib taheldada poliuuriat ja
polidipsiat.

20 mg/kg desksuikortoonpivalaati saanud koertel on tédheldatud hiipertensiooni.

Spetsiaalne antidoot puudub. Uleannustamise nahtude korral tuleb ravida koera simptomaatiliselt ja
vahendada edasisi annuseid.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed

Koer:

Véga sage Polldipsia (liigne joomine)

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Poluuuria (liigne urineerimine)
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Urineerimishaired

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Letargia, s60giisu vahenemine, anoreksia, aktiivsuse

loomast): vahenemine, depressioon, polufaagia (liigséomine),
vasimus

Alopeetsia (karvade véljalangemine)
Lootsutamine

Oksendamine, kdhulahtisus
Vérisemine

Kuseteede infektsioonid

Aeg-ajalt Valu siistekohas
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(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Harv Pankrease funktsioonihaire?

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

2 Glikokortikoidide samaaegne manustamine vdib nende simptomite tekkele kaasa aidata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt thendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kGrvaltoimetest ravimi miugiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Subkutaanne manustamine.

Zycortal asendab ainult mineralokortikoidhormoone. Kui koeral on Giheaegselt glikkokortikoidide ja
mineralokortikoidide vaegus, tuleb talle manustada ka glikkokortikoidi, nditeks prednisolooni, vottes
arvesse kehtivaid teaduslikke p&hjendusi.

Zycortal on ette nahtud pikaajaliseks manustamiseks individuaalsest ravivastusest sdltuvate
vaheaegadega ja annustega. Zycortali annus ja samaaegselt manustatav gliikokortikoid-asendusravi
tuleb kohandada koera individuaalsete vajadustega, l&htudes Kliinilisest ravivastusest ja Na* ja K*
seerumikontsentratsioonide normaliseerumisest.

Zycortali algannus
Algannus on 2,2 mg kehamassi 1 kg kohta, manustatuna subkutaanse sustina.

Vahepealne jélgimisvisiit

Ligikaudu 10 padeva moédumisel esimesest annusest (mis on desokstikortooni maksimaalse
plasmakontsentratsioonini tekkimiseks kuluv aeg (Tmax) tuleb hinnata koera seisundit uuesti ja méérata
naatriumi/kaaliumi suhe (Na*/K* suhe) seerumis). Kui koera kliinilised ndhud on halvenenud voi ei ole
kadunud, tuleb kohandada gliikokortikoidi annust ja/v8i uurida kliiniliste nahtude muid p&hjusi.

Zycortali teine annus
Ligikaudu 25 padeva moéddumisel esimesest annusest tuleb hinnata koera seisundit uuesti ja maéarata
Na*/K* suhe.

o Kui koera kliiniline seisund on 25. paeval normaalne ja ka Na+/K+ suhe normaalne (s.t
27...32), tuleb kohandada annust 10. pdeva Na*/K* suhte alusel, jérgides allpool tabelis
lesitatud juhiseid.

o Kui koera kliiniline seisund on 25. péeval normaalne ja Na*/K* suhe on > 32, tuleb kas
kohandada annust 10. pdeva Na*/K* suhte p6hjal tabeli 1 alusel vGi liikata annuse
manustamine edasi (vt ,,Annustamisintervalli pikendamine ).

e Kui koera kliiniline seisund ei ole 25. pdeval normaalne v4i on Na*/K* suhe ebanormaalne,
tuleb kohandada gliukokortikoidi v6i Zycortali annust (vt ,,Edasised annused ja pikaajaline
ravi®).
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Tabel 1. 25. pdev: Zycortali teise annuse manustamine

Kui 10. p&eval on 25 paeva moddumisel esimesest annusest tuleb
Na*/K* suhe: manustada Zycortali jargmiselt

>34 Vahendatud annus 2,0 mg kehamassi 1 kg kohta

32 kuni < 34 Mitte manustada | \/sendatud annus 2,1 mg kehamassi 1 kg kohta

2. annust 10. péeval.

27 kuni < 32 Jatkata annusega 2,2 mg kehamassi 1 kg kohta
> 24 kuni < 27 Suurendatud annus 2,3 mg kehamassi 1 kg kohta
<24 Suurendatud annus 2,4 mg kehamassi 1 kg kohta

Annustamisintervalli pikendamine

Kui koera kliiniline seisund on normaalne ja 25. paeval on Na*/K* suhe > 32, voib tabelis 1 kirjeldatud
viisil annuse kohandamise asemel pikendada annustamisintervalli. Elektroludte tuleb hinnata iga

5...9 péeva jarel, kuni Na*/K* suhe on < 32, ning manustada siis Zycortali 2,2 mg/kg.

Edasised annused ja pikaajaline ravi

Kui optimaalne annus ja annustamisintervall on kindlaks mééaratud, tuleb jatkata sama raviskeemiga.
Kui koeral tekivad ebanormaalsed kliinilised ndhud voi Na* voi Kt seerumikontsentratsioonid, tuleb
kasutada edasiste annuste madramisel jargmisi juhiseid.

e Poliiuuria/poludipsia kliinilised ndhud: vahendada kdigepealt gliikokortikoidi annust. Kui
poliiuuria/poliidipsia piisib ja Na*/K* suhe on > 32, tuleb vdhendada Zycortali annust
annustamisintervalli muutmata.

e Kiiinilisteks ndhtudeks on depressioon, letargia, oksendamine, kdhulahtisus v6i nrkus:
suurendada glukokortikoidi annust.

e Hiiperkaleemia, hiiponatreemia vdi Na*/K* suhe < 27: lihendada Zycortali
annustamisintervalli 2...3 péeva vdrra v6i suurendada annust.

e Hiipokaleemia, hiipernatreemia vdi Na*/K* suhe > 32: vdhendada Zycortali annust.
Enne stressi tekitavat olukorda kaaluda glikokortikoidi annuse ajutist suurendamist.
Kliinilises uuringus oli Zycortali keskmine 18plik annus 1,9 mg/kg (vahemikus 1,2...2,5 mg/kg) ja
keskmine 18plik annustamisintervall oli 38,7 £12,7 péaeva (vahemikus 20...99 péeva) ning enamikul
koertel oli annustamisintervall 20...46 p&eva.
9. Soovitused Gige manustamise osas

Enne kasutamist tuleb ravimit selle resuspendeerimiseks veidi loksutada.

Vajaliku mahuga annuse tdpseks manustamiseks tuleb kasutada sobivalt gradueeritud siistalt. See on
eriti téhtis vaikeste koguste sustimisel.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud mé6tevahendit.

10. Keeluajad

Ei rakendata.
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11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta killmuda.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil parast
Exp. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 kuud.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt v8i apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/15/189/001

| tidpi Klaasist viaal (4 ml), mis on kaetud klorobuttilkummist punnkorgi ja alumiiniumsulguriga
ning aratdmmatava plastkaanega.

Uks 4 ml viaal pappkarbis.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Milgiloa hoidja ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

+31 348 563 434
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland
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