| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Dezoksikortona pivalats 25 mg/ml

Paligvielas:
Hlorokrezols 1 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam.
Necaurspidiga balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lietosanai ka aizvietojoSo terapiju mineralkortikoidu deficita gadijuma suniem ar primaru
hipoadrenokorticismu (Adisona slimibu).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Pirms uzsakt arst€Sanu ar §Tm veterinarajam zaleém, svarigi, lai patieSsam biitu diagnosticéta Adisona
slimiba. Ikvienam sunim, kuram konstatéta smaga hipovolémija, atideno$anas, prerenala azot€émija un
nepietickama audu perfiizija (déveta ar1 par Adisona krizi), pirms arstéSanas ar §Tm veterinarajam
zaleém veikt rehidraciju, izmantojot intravenozu skiduma (sals skiduma) terapiju.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ieveérot piesardzibu, lietojot suniem ar hronisku sirds mazspé&ju, smagu nieru slimibu, primaro aknu
mazspéju vai tisku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Izvairities no $o zalu saskares ar acim un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltSana acTs,
skarto vietu skalot ar tideni. Ja radies kairinajums, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.
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Nejausas So veterinaro zalu pasinjic€Sanas gadijuma injekcijas vieta var rasties sapes un pietiikums.
Sis veterinaras zales var negativi ietekmét viriesu reproduktivos organus un Iidz ar to auglibu.

Sis veterinaras zales var negativi ietekmét vél nedzimusu bérnu un jaundzimuso attistibu.
Gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriiti, nevajadzetu ievadit §1S veterinaras zales.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Polidipsija un politrija kliniskaja p&tijuma bija loti biezas blakusparadibas. Enuréze, letargija,
alop&cija, elsoSana, vem§ana, samazinata apetite, anoreksija, samazinata aktivitate, nomakums,
diareja, polifagija, drebuli, nogurums un urincelu infekcijas kliniskaja p&tijuma bija biezas
blakusparadibas.

Retak spontanajos p&cregistracijas zinojumos ir zinots par sapém injekcijas vieta pec Zycortal
ievadiSanas.

Reti spontanajos pécregistracijas zinojumos ir zinots par aizkunga dziedzera darbibas traucgjumiem
péc Zycortal lietoSanas. Vienlaiciga glikokortikoidu ievadisana var veicinat §is pazimes.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

-loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
-biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

-retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

-reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

-loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vairoSanas, griisnibas vai laktacijas laika. Tapéc zales lietot
pe€c arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ieverot piesardzibu, ievadot Zycortal vienlaicigi ar zalém, kuras ietekme natrija vai kalija
koncentraciju seruma, natrija vai kalija transcelularo parvieto$anos, pieméram, trimetoprimu,
amfotericinu B, digoksinu vai insulinu.

4.9. Devas un ievadisSanas veids

Subkutanai lietosanai.

Pirms lietosanas viegli saskalinat flakonu, lai samaisitu veterinaras zales.

Izmantot atbilstosi graduétu slirci, lai pareizi ievaditu nepiecieS$amo devu. Tas ir Tpasi svarigi, veicot
injekcijas mazas devas.

Zycortal aizvieto tikai mineralkortikoidos hormonus. Nemot véra jaunako zinatnisko informaciju,
suniem, kam ir gan glikokortikoidu, gan mineralkortikoidu deficits, jasanem ari glikokortikoidi,
piemé&ram, prednizolons.



Zycortal ir paredz&ts ilgstosai lietoSanai intervalos un devas, kas atkarigas no individualas atbildes
reakcijas. Pielagot Zycortal devu un vienlaicigi lietoto glikokortoidu aizstaSanas terapiju katram sunim
individuali, pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju un Na* un K* koncentracijas normalizé$anos
seruma.

Sakotneja Zycortal deva:
Sakotngja deva ir 2,2 mg uz kilogramu kermena svara, ko ievada subkutanas injekcijas veida.

Dzivnieku parbaude starp devam:

Atkartoti izmekl&t suni un noteikt natrija/kalija seruma attiecibu (Na*/K™ attiecibu) aptuveni 10 dienas
péc pirmas devas ievadiSanas (kas ir laiks lidz dezoksikortona maksimalajai koncentracijai Tmax). Ja
suna kliniskas pazimes ir pasliktinajusas vai tas nav izzudusas, pielagot glikokortikoida devu un/vai
meklet citus klinisko pazimju c€lonus.

Otra Zycortal deva:
Aptuveni 25 dienas péc pirmas devas atkartoti izmeklét suni un noteikt Na*/K* attiecibu.

e Ja suns ir kliniski vesels un 25. diena vinam ir normala Na*/K" attieciba (t. i., 27 - 32), pielagot
devu, pamatojoties uz 10. dienas Na*/K™ attiecibu, ievérojot zemak redzamaja 1. tabula sniegtos
noradijumus.

e Ja suns ir kliniski vesels un 25. diena Na*/K* attieciba ir lielaka par 32, pielagot devu,
pamatojoties uz 10. dienas Na*/K™ attiecibu saskana ar 1. tabulu, vai atlikt devas ievadiSanu

(skatit sadalu “Devas ievadiSanas intervala palielinasana”).

e Ja suns nav kliniski vesels vai Na*/K* attieciba 25. diena neatbilst normai, pielagot
glikokortikoida vai Zycortal devu (skatit sadalu “Turpmakas devas un riciba ilgtermina”).

1. tabula: 25. diena: Otras Zycortal devas ievadiSana

Ja 10. diena Na*/K* 25 dienas péc pirmas devas ievadit Zycortal,
attieciba ir: ieverojot Sadus noradijumus:
>34 Samazinat devu lidz: 2,0 mg/kg kermena svara
No 32 lidz < 34 Ne'e\i%di(tlp trEJ devu Samazinat devu Iidz: 2,1 mg/kg kermena svara
. diena.

No 27 lidz < 32 Turpinat ar 2,2 mg/kg kermena svara
No > 24 Iidz < 27 Palielinat devu lidz: 2,3 mg/kg kermena svara
<24 Palielinat devu Iidz: 2,4 mg/kg kermena svara

Devas ievadiSanas intervala palielinasana:

Ja suns ir kliniski vesels un 25. diena Na*/K" attieciba ir lielaka par 32, devu ievadisanas intervalu var
palielinat, nevis pielagot devu, ka aprakstits 1. tabula. Novértét elektrolitu daudzumu ik péc 5 1idz

9 dienam, lidz Na*/K" attieciba ir mazaka par 32, un péc tam ievadit 2,2 mg/kg Zycortal.

Turpmakas devas un riciba ilgtermina:

Tiklidz ir noteikta optimala deva un devas ievadiSanas intervals, ievérot nemainigu reZimu. Ja sunim
rodas normai neatbilstosas kliniskas pazimes vai Na*/K* koncentracija seruma, attieciba uz
turpmakajam devam ievérot $adus noradijumus:

e Kliniskas pazimes - politrija/polidipsija: vispirms samazinat glikokortikoida devu. Ja
politirija/polidipsija neizziid un Na*/K*attieciba ir lielaka par 32, samazinat Zycortal devu,
nemainot devas ievadisanas intervalu.



e Nomakuma, letargijas, vemsanas, diarejas vai vajuma kliniskas pazimes: palielinat
glikokortikoida devu.

e Hiperkali€mija, hiponatrémija vai Na*/K" attieciba < 27: samazinat Zycortal devu ievadiSanas
intervalu par 2 1idz 3 dienam vai palielinat devu.

e Hipokaliémija, hipernatrémija vai Na*/K* attieciba > 32: samazinat Zycortal devu.
Pirms paredzamas stresa situacijas apsvert islaicigu glikokortoida devas palielinasanu.
Kliniskajos pétijumos vidéja pedgja dezoksikortona pivalata deva bija 1,9 mg/kg (diapazona 1,2 -
2,5 mg/kg) un vidgjais pedg€jais ievadiSanas intervals starp devam bija 38,7 + 12,7 dienas (diapazona
20 - 99 dienas), un vairumam sunu ievadiSanas intervals starp devam bija starp 20 un 46 dienam.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot §Ts zales suniem trTs lidz piecas reizes lielaka deva, neka ieteicams, injekcijas vieta radas
eritéma un tiska.

Ka sagaidams no farmakodinamiskas iedarbibas, dezoksikortona devu palielina$ana ir saistita ar
palielinatu natrija koncentraciju seruma un samazinatu urinvielas slapekla daudzumu asinis, kalija
koncentracijas Seruma un urina blivuma samazinasanos. Iesp&jama politrija un polidipsija.

Suniem, kuri sanem dezoksikortona pivalatu deva 20 mg/kg, novérota hipertensija.

Nav ipasa antidota. PardozéSanas pazimju gadijuma suni arstét simptomatiski un turpmak samazinat
devas.

4.11. lerobeZojumu periods(i)

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sist€miskai lieto$anai, mineralkortikoidi.
ATK vet kods: QHO2AAO03.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Dezoksikortons ir kortikosteroids ar primaru mineralkortikoidu iedarbibu, lidzigi ka aldosterons.
Nieres dezoksikortons izraisa natrija un hlorida jonu aizturi, ka ari tidenraza un kalija jonu ekskréciju,
radot osmotiska spiediena starpibu. Osmotiska spiediena starpiba veicina @idens absorbciju no nieru
kanaliem, ka rezultata palielinas arpusstnu skidruma daudzums, kas izraisa asins daudzuma
palielinasanos, uzlabo asins pliismu no vénam uz sirdi un paatrina sirdsdarbibu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c dezoksikortona pivalata subkutanas ievadiSanas, lietojot deva 11 mg/kg kermena svara (piecas
reizes parsniedzot ieteicamo devu), izdalisanas pusperiods plazma (vidéja + standarta nobide) ir
aptuveni 17 + 7 dienas, ar maksimalo koncentraciju (Cmax) 13,2 £ 5 ng/ml un laiku lidz maksimalajai
koncentracijai (Tmax) 10 £ 3,5 dienas.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Metilceluloze

Natrija karboksimetilceluloze

Polisorbats 60

Natrija hlorids

Hlorokrezols

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 4 menesi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
Nesasaldgt.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla flakons (4 ml) ar parklatu hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija blivi ar nonemamu
plastmasas vacinu.

1 flakons iepakojuma.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/15/189/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/11/2015.
P&dgjas parregistracijas datums:



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemeérojams.


http://www.ema.europa.eu/
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RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Apvienota Karaliste

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemerojams.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam suniem
desoxycortone pivalate

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Dezoksikortona pivalats 25 mg/ml

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

4 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7.  IEVADISANAS METODE UN VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASS(-I) BRIDINAJUMS(-I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot lidz __ /[

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Nesasaldet.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI, JA TADI IR

Iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/189/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
desoxycortone pivalate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Dezoksikortona pivalats 25 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4 ml

| 4. IEVADISANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Zycortal 25 mg/ml ilgstoSas darbibas suspensijai injekcijam suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipas$nieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Dales Pharmaceuticals Limited

Snayqgill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zycortal 25 mg/ml ilgstosas darbibas suspensija injekcijam suniem
Desoxycortone pivalate

3. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) UN CITAS(-U) VIELAS(-U) NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Dezoksikortona pivalats 25 mg/ml

Paligvielas:
Hlorokrezols 1 mg/ml

Zycortal ir necaurspidiga balta suspensija.

4.  INDIKACIJA(-S)

LietoSanai ka aizvietojoSo terapiju mineralkortikoidu deficita gadijuma suniem ar primaru
hipoadrenokorticismu (Adisona slimibu).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijuma, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

16



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Polidipsija (parmériga dzersana) un politirija (parmériga uriné$ana) Kliniskaja p&tijuma bija
loti biezas blakusparadibas. Enuréze, letargija, alopécija, elsoSana, vemsana, samazinata apetite,
anoreksija, samazinata aktivitate, nomakums, diareja, polifagija, drebuli, nogurums un urincelu
infekcijas Kliniskaja p&tijuma bija biezas blakusparadibas.

Retak spontanajos p&cregistracijas zinojumos ir zinots par sapém injekcijas vieta pec Zycortal
ievadiSanas.

Reti spontanajos pécregistracijas zinojumos ir zinots par aizkunga dziedzera darbibas traucgjumiem
péc Zycortal lietosanas. Vienlaiciga glikokortikoidu ievadisana var veicinat §is pazimes.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

-loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
-biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

-retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

-reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000arstetajiem dzivniekiem);

-loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informé&jiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, IEVADISANAS VEIDA(-IEM) UN
METODES

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas viegli saskalinat flakonu, lai samaisitu veterinaras zales.

Izmantot atbilstosi gradu@tu §lirci, lai pareizi ievaditu nepiecieSamo devu. Tas ir Tpasi svarigi, veicot
injekcijas mazas devas.

Zycortal aizvieto tikai mineralkortikoidos hormonus. Nemot véra jaunako zinatnisko informaciju,
suniem, kam ir gan glikokortikoidu, gan mineralkortikoidu deficits, jasanem arT glikokortikoidi,
piem@ram, prednizolons.

Zycortal ir paredz&ts ilgstosai lietoSanai intervalos un devas, kas atkarigas no individualas atbildes
reakcijas. Pielagot Zycortal devu un vienlaicigi lietoto glikokortoidu aizstasanas terapiju katram sunim
individuali, pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju un Na* un K* koncentracijas normalizé$anos
seruma.

Sakotnéja Zycortal deva:
Sakotngja deva ir 2,2 mg uz kilogramu kermena svara, ko ievada subkutanas injekcijas veida.

Dzivnieku parbaude starp devam:

Atkartoti izmekl&t suni un noteikt natrija/kalija seruma attiecibu (Na*/K™ attiecibu) aptuveni 10 dienas
péc pirmas devas ievadiSanas (kas ir laiks lidz dezoksikortona maksimalajai koncentracijai Tmax). Ja
suna kliniskas pazimes ir pasliktinajusas vai tas nav izzudusas, pielagot glikokortikoida devu un/vai
meklet citus klinisko pazimju c€lonus.
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Otra Zycortal deva: Aptuveni 25 dienas p&c pirmas devas atkartoti izmekl&t suni un noteikt Na*/K*
attiecibu.

e Jasuns ir kliniski vesels un 25. diena vinam ir normala Na*/K" attieciba (t. i., 27 - 32),
pielagot devu, pamatojoties uz 10. dienas Na*/K" attiecibu, ievérojot zemak redzamaja 1.
tabula sniegtos noradijumus.

e Jasuns ir kliniski vesels un 25. diena Na*/K™ attieciba ir lielaka par 32, pielagot devu,
pamatojoties uz 10. dienas Na*/K* attiecibu saskana ar 1. tabulu, vai atlikt devas
ievadiSanu (skatit sadalu “Devas ievadiSanas intervala palielinasana”).

e Ja suns nav kliniski vesels vai Na*/K* attieciba 25. diena neatbilst normai, pielagot

glikokortikoida vai Zycortal devu (skatit sadalu “Turpmakas devas un riciba
ilgtermina”).

1. tabula: 25. diena: Otras Zycortal devas ievadiSana

Ja 10. diena Na*/K* 25 dienas péc pirmas devas ievadiet Zycortal,
attieciba ir: ievérojot Sadus noradijumus:

>34 Samazinat devu lidz: 2,0 mg/kgkermena svara

No 32 lidz < 34 Ne'evfg'it, Otr_o devu Samaziniat devu lidz: 2,1 mg/kgkermena svara

. diena.
No 27 Iidz < 32 Turpinat ar 2,2 mg/kg kermena svara

No >24 Iidz <27 Palielinat devu lidz: 2,3 mg/kg kermena svara
<24 Palielinat devu lidz: 2,4 mg/kg kermena svara

Devas ievadiSanas intervala palielinasana:

Ja suns ir kliniski vesels un 25. diena Na*/K* attieciba ir lielaka par 32, devu ievadiSanas intervalu var
palielinat, nevis pielagot devu, ka aprakstits 1. tabula. Novértét elektrolitu daudzumu ik péc 5 lidz

9 dienam, lidz Na*/K* attieciba ir mazaka par 32, un péc tam uz kilogramu kermena svara ievadit

2,2 mg/kg Zycortal.

Turpmakas devas un riciba ilgtermina:
Tiklidz ir noteikta optimala deva un devas ievadiSanas intervals, ievérot nemainigu reZimu. Ja sunim
rodas normai neatbilstosas kliniskas pazimes vai Na*/K* koncentracija seruma, attieciba uz
turpmakajam devam ieverot $adus noradijumus:
e Kliniskas pazimes - politirijas/polidipsijas: vispirms samazinat glikokortikoida devu. Ja
politirija/polidipsija neizztid un Na*/K* attieciba ir liclaka par 32, samazinat Zycortal devu,

nemainot devas ievadi$anas intervalu.

e Nomakuma, letargijas, vemsanas, diarejas vai vajuma kliniskas pazimes: palielinat
glikokortikoida devu.

e Hiperkaliémija, hiponatrémija vai Na*/K* attieciba < 27: samazinat Zycortal devu ievadiSanas
intervalu par 2 lidz 3 dienam vai palielinat devu.

¢ Hipokaliémija, hipernatrémija vai Na*/K* attieciba > 32: samazinat Zycortal devu.

Pirms paredzamas stresa situacijas apsvert islaicigu glikokortoida devas palielinasanu.
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Kliniskajos petijumos videja ped&ja dezoksikortona pivalata deva bija 1,9 mg/kg (diapazona 1,2 -
2,5 mg/kg) un vidgjais p&dgjais ievadiSanas intervals starp devam bija 38,7 + 12,7 dienas (diapazona
20 - 99 dienas), un vairumam sunu ievadisanas intervals starp devam bija starp 20 un 46 dienam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI IEVADISANAI

Nav piemérojams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz iepakojuma un flakona,
pec EXP.

Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 4 ménesi.

12. TPASS(-I) BRIDINAJUMS(-1)
Ipasi noradijumi lietosanai dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu, lietojot suniem ar hronisku sirds mazsp€ju, smagu nieru slimibu, primaro aknu
mazspéeju vai tisku.

Pirms uzsakt arsté$anu ar §Tm veterinarajam zalém, svarigi, lai patie$am biitu diagnosticéta Adisona
slimiba. Ikvienam sunim, kam konstatéta smaga hipovolémija, atiidenoS$anas, prerenala azot€mija un
nepietickama audu perfiizija (déveta ar1 par Adisona krizi), pirms arst€Sanas ar §Tm veterinarajam
zaleém javeic rehidracija, izmantojot intravenoza skiduma (sals skiduma) terapiju.

Ipasi noradijumi personai, kura ievada veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Izvairities no $o zalu saskares ar acim un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltsana acTs,
skarto vietu skalot ar tideni. Ja radies kairinajums, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Nejausas $o veterinaro zalu pasinjic€$anas gadijuma injekcijas vieta var rasties sapes un pietikums.
Sis veterinaras ziles var negativi ietekm@t viriesu reproduktivos organus un lidz ar to auglibu.

Sis veterinaras zales var negativi ietekmét vél nedzimusu bérnu un jaundzimuso attistibu.
Gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriiti, nevajadzetu ievadit §1S veterinaras zales.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vairoSanas, griisnibas vai laktacijas laika. Tapéc zales lietot
pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
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Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ievérot piesardzibu, ievadot Zycortal vienlaicigi ar zalém, kuras ietekmg natrija vai kalija
koncentraciju seruma, natrija vai kalija transcelularo parvieto$anos, pieméram, trimetoprimu,
amfotericinu B, digoksinu vai insulinu.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Lietojot §Ts zales suniem tris lidz piecas reizes liclaka deva, neka ieteicams, injekcijas vieta radas
eritéma un tiska.

Ka sagaidams no farmakodinamiskas iedarbibas, dezoksikortona devu palielinasana ir saistita ar
palielinatu natrija koncentraciju seruma un samazinatu urinvielas slapekla daudzumu asinis, kalija
koncentracijas seruma un urina blivuma samazinasanos. Iesp&jama politirija un polidipsija.

Suniem, kuri sanem dezoksikortona pivalatu deva 20 mg/kg, noverota hipertensija.

Nav ipasa antidota. Pardoz&$anas pazimju gadijuma suni arstét simptomatiski un turpmak samazinat
devas.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

| tipa stikla flakons (4 ml) ar parklatu hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija blivi ar nonemamu
plastmasas vacinu.

1 flakons iepakojuma.
Recepsu veterinaras zales.
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