ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabila, cu eliberare prelungita, pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Dezoxicorton pivalat 25 mg/ml

Excipienti:
Clorocrezol 1 mg/mi

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie cu eliberare prelungita, pentru injectare.

Suspensie opaca de culoare alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru utilizare ca terapie de substitutie pentru deficit de mineralocorticoizi la cainii cu
hipoadenocorticism primar (boala Addison).

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Tnainte de a incepe tratamentul cu produsul medicinal veterinar, este important ca boala Addison sa fi
fost diagnosticatd definitiv. Orice cdine care prezintd hipovolemie severd, deshidratare, azotemie
pre-renald si perfuzie tisulard inadecvata (cunoscuta si sub numele de ,,criza addisonianad”) trebuie sa
urmeze o terapie de rehidratare cu lichid intravenos (ser fiziologic) Thainte de a incepe tratamentul cu
produsul medicinal veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va utiliza cu precautie la cdinii cu boald cardiaca congestiva, boala renald severd, insuficienta
hepatica primara sau edem.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale




Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati zona
afectata cu apa. In caz de iritare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca durere si umflare la locul de injectare in cazul auto-
administrarii accidentale.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte adverse asupra organelor de reproducere
masculine si, prin urmare, asupra fertilitatii.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte negative asupra dezvoltarii copiilor nendscuti si
nou-nascuti.

Femeile gravide si care alapteaza trebuie sa evite administrarea acestui produs medicinal veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Polidipsia si poliuria au fost reactii adverse foarte frecvente intr-un studiu clinic. Urinarea
necorespunzatoare, letargia, alopecia, gafaitul, varsaturile, scaderea apetitului, anorexia, scaderea
activitatii, depresia, diareea, polifagia, tremuratul, oboseala si infectiile tractului urinar au fost reactii
adverse frecvente intr-un studiu clinic.

Durerea la locul de injectare dupa administrarea Zycortal a fost raportatd mai putin frecvent in
raportarile spontane ulterioare punerii pe piata.

Tulburarile de pancreas dupa administrarea Zycortal au fost raportate rar in raportarile spontane
ulterioare punerii pe piatd. Administrarea concomitenta de glucocorticoizi poate contribui la aceste
semne.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau a perioadei
de ouat. Prin urmare, se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se recomanda prudenta la administrarea Zycortal concomitent cu produse medicinale care afecteaza
fie valorile concentratiilor serice de sodiu sau potasiu, fie transport celular de sodiu sau de potasiu, de
exemplu: trimetoprim, amfotericind B, digoxina sau insulina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata.

Inainte de utilizare, se agita usor flaconul pentru a resuspenda produsul medicinal veterinar.



Se va folosi o seringa gradata corespunzator, pentru a administra cu exactitate volumul dozei necesare.
Acest fapt este deosebit de important la injectarea de volume mici.

Zycortal substituie numai hormonii mineralocorticoizi. In cazul cainilor cu deficit combinat de
glucocorticoizi si mineralocorticoizi, se recomandd, de asemenea, administrarea unui glucocorticoid
cum ar fi prednisolonul, tindnd cont de cunostintele stiintifice actuale.

Zycortal este destinat administrarii pe termen lung, la intervale si doze care depind de raspunsul
individual. Doza de Zycortal si terapia de substitutie cu glucocorticoizi administratd concomitent va fi
ajustata in functie de fiecare caine 1n parte, in functie de raspunsul clinic si de normalizarea valorilor
concentratiilor plasmatice ale Na* si K.

Doza initiala de Zycortal:
Doza initiala este de 2,2 mg/kg greutate corporald, administrata prin injectie subcutanata.

Vizita intermediara de monitorizare:

Se va reevalua cdinele si se va masura raportul concentratiilor serice ale sodiului/potasiului (Na*/K*)
la aproximativ 10 de zile dupa prima doza (care reprezinta timpul pana la atingerea concentratiei
maxime (Tmax) de dezoxicorton). Daca semnele clinice ale cdinelui s-au inrautatit sau nu s-au rezolvat,
se va ajusta doza de glucocorticoid si/sau vor fi investigate alte cauze ale semnelor clinice.

A doua doza de Zycortal:
La aproximativ 25 de zile de la prima doza se va reevalua ciinele si se va masura raportul Na*/K*.

e in cazul in care ciinele este normal clinic si prezinta un raport normal Na*/K* (de exemplu
27-32) in ziua 25, se va ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10, folosind
indrumarile din tabelul 1 de mai jos.

e In cazul in care ciinele este normal clinic si prezinta un raport Na*/K*> 32 in ziua 25, fie se va
ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10 in conformitate cu tabelul 1, fie doza va fi
amanata (vezi Prelungirea intervalului de dozare).

e Tn cazul In care cainele nu este normal clinic sau in cazul in care raportul Na*/K* este anormal
de ziua 25, se va ajusta doza de glucocorticoid sau Zycortal (a se vedea Dozele ulterioare si
tratamentul pe termen lung).

Tabelul 1: Ziua 25: Administrarea celei de-a doua doze de Zycortal

I_n cazul in care La 25 de zile dupa prima doza se va administra
ziua 10, raportul Zycortal dupa cum urmeaza:
Na*/K* este: 4 P )
>34 - Se reduce doza la: 2,0 mg/kg greutate corporala
Nu se administreaza
32 pana la < 34 doza 2 in ziua 10. Se reduce doza la: 2,1 mg/kg greutate corporala
27 pana la <32 Se continua 2,2 mg/kg greutate corporala
>24 pana la <27 Se méreste doza la: 2,3 mg/kg greutate corporala
<24 Se mareste doza la: 2,4 mg/kg greutate corporala

Prelungirea intervalului de dozare:

Tn cazul in care cainele este normal clinic, iar raportul Na*/K* in ziua 25 este > 32, este posibild
prelungirea intervalului de dozare in locul ajustarii dozei, dupa cum este descris in tabelul 1. Se vor
evalua electrolitii la fiecare 5-9 zile pana cand raportul Na*/K* este < 32, iar apoi se administreaza
Zycortal 2,2 mg/kg.



Dozele ulterioare si tratamentul pe termen lung:

Dupa determinarea valorilor optime ale dozei si ale intervalului de dozare, se va mentine acelasi
regim. In cazul in care cdinele dezvoltd semne clinice anormale sau valori anormale ale concentratiilor
serice de Na* sau K*, se vor utiliza urmitoarele indrumiri pentru dozele ulterioare:

e Semne clinice de poliurie/polidipsie: Se reduce mai intai doza de glucocorticoid. Tn cazul in care
poliuria/polidipsia persistd, iar raportul Na*/K* este > 32, se scade doza de Zycortal fara a se
modifica intervalul de dozare.

e Semne clinice de depresie, letargie, varsaturi, diaree sau slibiciune: Se mareste doza de
glucocorticoid.

o Hiperkaliemie, hiponatremie sau raport Na*/K* < 27: Se reduce intervalul de dozare pentru
Zycortal cu 2-3 zile sau se mareste doza.

¢ Hipokaliemie, hipernatremie sau raport Na*/K* > 32: Se reduce doza de Zycortal.

Tnaintea unei situatii stresante, se recomanda luarea in considerare a cresterii temporare a dozei de
glucocorticoid.

In studiul clinic, doza medie finala de dezoxicorton pivalat a fost de 1,9 mg/kg (interval 1,2—
2,5 mg/kg), iar intervalul mediu final de dozare a fost de 38,7 + 12,7 zile (interval 20-99 de zile),
majoritatea cinilor avand un interval de dozare Intre 20 si 46 de zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupéa administrarea la cdini a unei doze de trei pana la cinci ori mai mari decat doza recomandata, la
locul injectdrii s-au produs reactii caracterizate prin eritem si edem.

Dupa cum era de asteptat conform efectelor farmacodinamice, dozele crescute de dezoxicorton sunt
asociate cu o tendintd dependenta de doza de crestere a valorilor sodiului seric i de scadere a valorilor
ureei, kaliemiei si densitatii urinare. Pot fi observate poliurie, polidipsie.

Hipertensiunea a fost observata la caini tratati cu 20 mg/kg de dezoxicorton pivalat.

Nu existd un antidot specific. in caz de semne de supradozaj, cainele va fi tratat simptomatic, iar
dozele ulterioare vor fi reduse.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz sistemic, mineralocorticoizi
Codul veterinar ATC: QH02AA03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dezoxicortonul este un corticosteroid cu activitate in principal mineralocorticoida, similar cu
aldosteronul. La nivelul rinichilor, dezoxicortonul provoaca retentia ionilor de sodiu si de clor si
excretia ionilor de hidrogen si de potasiu, creand un gradient osmotic. Gradientul osmotic promoveaza
absorbtia apei din tubii renali, avand drept rezultat un volum crescut de lichid extracelular, ceea ce



duce la expansiunea volumului de sange, imbunatatirea intoarcerii venoase la inima si cresterea
debitului cardiac.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanatd de dezoxicorton pivalat intr-o doza de 11 mg/kg greutate corporala
(de cinci ori mai mare decat doza recomandata), timpul de injumatatire plasmatica (media + deviatia
standard) este de aproximativ 17 + 7 zile, cu o concentratie maxima (Cmax) de 13,2 £ 5 ng/ml si un
timp pana la concentratia maxima (Tmax) de 10 £ 3,5 zile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientillor

Metilceluloza

Carboximetilceluloza de sodiu

Polisorbat 60

Clorura de sodiu

Clorcrezol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip I (4 ml) cu dop din cauciuc imbricat cu clorobutil i sigiliu din aluminiu, cu capac
detasabil din plastic.

Ambalajul cu 1 flacon.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor medicinale veterinare neutilizate provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/189/001

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 06/11/2015

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDURI



A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Marea Britanie

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabila, cu eliberare prelungita, pentru caini
dezoxicorton pivalat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

dezoxicorton pivalat 25 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie cu eliberare prelungita, pentru injectare

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul nainte de utilizare.

/8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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‘ 10. DATA DE EXPIRARE

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utilizapandla_/ [/

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/189/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabild, cu eliberare prelungita,
dezoxicorton pivalat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Dezoxicorton pivalat 25 mg/mi

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4 ml

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. SERIA DE FABRICATIE

Lot {numar}

‘ 7. DATA DE EXPIRARE

EXP {luna/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT
Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabila, cu eliberare prelungiti, pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinédtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zycortal 25 mg/ml suspensie injectabild, cu eliberare prelungita, pentru caini

Dezoxicorton pivalat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Substanta activa:
Dezoxicorton pivalat 25 mg/ml

Excipienti:
Clorocrezol 1 mg/mi

Zycortal este o suspensie de culoare alba opaca.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru utilizare ca terapie de substitutie pentru deficit de mineralocorticoizi la cainii cu
hipoadenocorticism primar (boala Addison).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Polidipsia (consumul excesiv de apd) si poliuria (urinatul excesiv) au fost reactii adverse foarte
frecvente intr-un studiu clinic. Urinarea necorespunzatoare, letargia, alopecia (caderea parului),
gafaitul, varsaturile, scdderea apetitului, anorexie, scaderea activitatii, depresia, diareea, polifagia
(alimentatia excesiva), tremuratul, oboseala si infectiile tractului urinar au fost reactii adverse
frecvente intr-un studiu clinic.

Durerea la locul de injectare dupa administrarea Zycortal a fost raportatd mai putin frecvent in
raportarile spontane ulterioare punerii pe piata.

Tulburarile de pancreas dupa administrarea Zycortal au fost raportate rar in raportarile spontane
ulterioare punerii pe piatd. Administrarea concomitenta de glucocorticoizi poate contribui la aceste
semne.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Inainte de utilizare, se agita usor flaconul pentru a resuspenda produsul.

Se va folosi o seringa gradatad corespunzator, pentru a administra cu exactitate volumul dozei necesare.
Acest fapt este deosebit de important la injectarea de volume mici.

Zycortal substituie numai hormonii mineralocorticoizi. In cazul cainilor cu deficit combinat de
glucocorticoizi si mineralocorticoizi, se recomanda, de asemenea, administrarea unui glucocorticoid
cum ar fi prednisolonul, tindnd cont de cunostintele stiintifice actuale.

Zycortal este destinat administrarii pe termen lung, la intervale si doze care depind de raspunsul
individual. Doza de Zycortal si terapia de substitutie cu glucocorticoizi administratd concomitent va fi
ajustata in functie de fiecare caine in parte, in functie de raspunsul clinic si de normalizarea valorilor
concentratiilor plasmatice ale Na* si K.

Doza initiala de Zycortal:
Doza initiala este de 2,2 mg/kg greutate corporald, administratd prin injectie subcutanata.

Vizita intermediara de monitorizare:
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Se va reevalua cainele si se va masura raportul concentratiilor serice ale sodiului/potasiului (Na*/K*)
la aproximativ 10 de zile dupa prima doza (care reprezinta timpul pana la atingerea concentratiei
maxime (Tmax) de dezoxicorton). Daca semnele clinice ale ciinelui s-au inrutatit sau nu s-au rezolvat,
se va ajusta doza de glucocorticoid si/sau vor fi investigate alte cauze ale semnelor clinice.

A doua doza de Zycortal:
La aproximativ 25 de zile de la prima doza se va reevalua cainele si se va masura raportul Na*/K™.

e In cazul in care cainele este normal clinic si prezinta un raport normal Na*/K* (de exemplu
27-32) in ziua 25, se va ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10, folosind
indrumarile din tabelul 1 de mai jos.

e 1In cazul in care ciinele este normal clinic si prezinta un raport Na*/K*> 32 in ziua 25, fie se va
ajusta doza in functie de raportul Na*/K* in ziua 10 in conformitate cu tabelul 1, fie doza va fi
amanati (vezi Prelungirea intervalului de dozare).

e 1n cazul in care cainele nu este normal clinic sau n cazul in care raportul Na*/K* este anormal

de ziua 25, se va ajusta doza de glucocorticoid sau Zycortal (a se vedea Dozele ulterioare si
tratamentul pe termen lung).

Tabelul 1: Ziua 25: Administrarea celei de-a doua doze de Zycortal

I_n cazul in care La 25 de zile dupa prima doza se va administra
ziua 10, raportul Zycortal dupa cum urmeaza:
Na*/K* este: y P )
>34 . _ | Sereduce doza la: 2,0 mg/kg greutate corporala
Nu se administreaza
32 panala< 34 doza 2 in ziua 10. Se reduce doza la: 2,1 mg/kg greutate corporala
27 pana la <32 Se continua 2,2 mg/kg greutate corporald
>24 pana la <27 Se mareste doza la: 2,3 mg/kg greutate corporala
<24 Se mareste doza la: 2,4 mg/kg greutate corporala

Prelungirea intervalului de dozare:

Tn cazul in care cainele este normal clinic, iar raportul Na*/K* in ziua 25 este > 32, este posibila
prelungirea intervalului de dozare in locul ajustarii dozei, dupa cum este descris in tabelul 1. Se vor
evalua electrolitii la fiecare 5-9 zile pana cand raportul Na*/K* este < 32, iar apoi se administreaza
Zycortal 2,2 mg/kg.

Dozele ulterioare si tratamentul pe termen lung:

Dupa determinarea valorilor optime ale dozei si ale intervalului de dozare, se va mentine acelasi
regim. In cazul in care cdinele dezvoltd semne clinice anormale sau valori anormale ale concentratiilor
serice de Na* sau K, se vor utiliza urmatoarele indrumari pentru dozele ulterioare:

e Semne clinice de poliurie/polidipsie: Se reduce mai intai doza de glucocorticoid. Tn cazul in care
poliuria/polidipsia persista, iar raportul Na*/K* este > 32, se scade doza de Zycortal fara a se
modifica intervalul de dozare.

e Semne clinice de depresie, letargie, varsaturi, diaree sau slabiciune: Se mareste doza de
glucocorticoid.

o Hiperkaliemie, hiponatremie sau raport Na*/K* < 27: Se reduce intervalul de dozare pentru
Zycortal cu 2-3 zile sau se mareste doza.

o Hipokaliemie, hipernatremie sau raport Na*/K* > 32: Se reduce doza de Zycortal.
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Tnaintea uneisituatii stresante, se recomanda luarea in considerare a cresterii temporare a dozei de
glucocorticoid.

In studiul clinic, doza medie finali de Zycortal a fost de 1,9 mg/kg (interval 1,2-2,5 mg/kg), iar
intervalul mediu final de dozare a fost de 38,7 £ 12,7 zile (interval 20-99 de zile), majoritatea cainilor
avand un interval de dozare intre 20 si 46 de zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon, dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 4 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va utiliza cu precautie la cdinii cu boala cardiacd congestiva, boala renala severa, insuficienta
hepatica primara sau edem.

Inainte de a incepe tratamentul cu produsul medicinal veterinar, este important ca boala Addison s fi
fost diagnosticata definitiv. Orice caine care prezinta hipovolemie severa, deshidratare, azotemie
pre-renald si perfuzie tisulard inadecvata (cunoscuta si sub numele de ,,criza addisoniand”) trebuie sa
urmeze o terapie de rehidratare cu lichid intravenos (ser fiziologic) Thainte de a incepe tratamentul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spilati zona
afectata cu apa. In caz de iritare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca durere si umflare la locul de injectare in cazul auto-
administrarii accidentale.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte adverse asupra organelor de reproducere
masculine si, prin urmare, asupra fertilitatii.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte negative asupra dezvoltarii copiilor nendscuti si
nou-nascuti.

Femeile gravide si care alapteaza trebuie sa evite administrarea acestui produs medicinal veterinar.
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Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestate si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau a perioadei
de ouat. Prin urmare, se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se recomanda prudenta la administrarea Zycortal concomitent cu produse medicinale care afecteaza
fie valorile concentratiilor serice de sodiu sau potasiu, fie transport celular de sodiu sau de potasiu, de
exemplu: trimetoprim, amfotericind B, digoxina sau insulina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Dupéa administrarea la cdini a unei doze de trei pana la cinci ori mai mari decat doza recomandata, la
locul injectdrii s-au produs reactii caracterizate prin eritem si edem.

Dupa cum era de asteptat conform efectelor farmacodinamice, dozele crescute de dezoxicorton sunt
asociate cu o tendintd dependenta de doza de crestere a valorilor sodiului seric si de scadere a valorilor
ureei, kaliemiei si densitatii urinare. Pot fi observate poliurie si polidipsie.

Hipertensiunea a fost observata la caini tratati cu 20 mg/kg de dezoxicorton pivalat.

Nu existd un antidot specific. In caz de semne de supradozaj, cdinele va fi tratat simptomatic, iar
dozele ulterioare vor fi reduse.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul

Agentiei Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla tip I (4 ml) cu dop din cauciuc imbracat cu clorobutil si sigiliu din aluminiu, cu capac
detasabil din plastic.

Ambalajul cu 1 flacon.
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