PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
desoxycortoni pivalas 25 mg/ml

Pomocné latky:
chlorkresol 1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim.
Neprihledna bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Urceno k pouziti jako substitucni terapie deficitu mineralokortikoidl u psii s primarnim
hypoadrenokorticismem (Addisonova choroba).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pied zahajenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je dulezité, aby byla stanovena definitivni
diagndza Addisonovy nemoci. Kazdy pes se zavaznou hypovolémii, dehydrataci, prerenalni azotémii
a nedostate¢nou tkanovou perfuzi (tzv. ,,Addisonskou krizi*) musi byt pied zahajenim 1é¢by timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem rehydratovan intravendznim podanim tekutiny (fyziologického
roztoku).

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouzivejte s opatrnosti u psti s méstnavym srde¢nim selhanim, zaivaznym onemocnénim ledvin,
primarnim selh&nim jater nebo edémem.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim




Zabraiite kontaktu s o¢ima a pokozkou. V ptipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu s ocima
omyjte zasazené misto vodou. Pfi podrazdéni vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu lékati.

V ptipadé nahodného samopodani mize tento ptipravek zplisobit bolest a otok v injekénim miste.
Tento ptipravek mize mit nezadouci t€inky na sam¢i reprodukéni organy a nasledné na plodnost.
Tento pripravek miize mit nezadouci u¢inky na vyvoj plodl a novorozencu.

Tento piipravek by nemély podavat t€hotné a kojici Zeny.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1¢karskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickém hodnoceni byly velmi ¢astymi nezadoucimi Gi¢inky polydipsie a polyurie. Castymi
nezadoucimi G¢inky byly neadekvatni moceni, letargie, alopecie, zrychlené dychani, zvraceni, snizena
chut’ k jidlu, anorexie, sniZzena aktivita, deprese, prujem, polyfagie, ties, inava a infekce mocovych
cest.

Po uziti ptipravku Zycortal byly velmi vzacné hlaseny poruchy pankreatu. K vyskytu téchto
ptiznaki miize prispét také soucasné podavani glukokortikoida.

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacne (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlasent).

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem rozmnozovani,
btezosti nebo laktace. Proto pouZivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Postupuijte obezietné, pokud je ptipravek Zycortal podavan soucasné s 1é¢ivymi piipravky, které maji
vliv na koncentrace sodiku nebo drasliku v séru nebo na bunéény transport sodiku nebo drasliku, jako
je napiiklad trimethoprim, amfotericin B, digoxin nebo inzulin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkuténni podani.

Pted podanim injek¢ni lahvickou jemné zatfepejte, aby se znovu vytvotila suspenze ptipravku.

K ptesnému podani pozadovaného objemu pouZijte vhodn¢ kalibrovanou stiikacku. To je zvlasté
dilezité v ptipad¢ injekéniho podani malych objem.

Pripravek Zycortal nahrazuje pouze mineralokortikoidni hormony. Psiim s kombinovanym deficitem
glukokortikoidti a mineralokortikoidd by mél byt podan také glukokortikoid jako prednisolon v
souladu se standardnimi texty.



Zycortal je uren k dlouhodobému podavani v intervalech a davkach zavisejicich na individualni
odpovédi. Upravte davku piipravku Zycortal a sou¢asné substitu¢né podavané glukokortikoidy
pro dané¢ho jednotlivého psa na zakladé klinické odpovédi a normalizace koncentrace Na* a K* v séru.

Pocatecni davka pripravku Zycortal:
Pocateéni davka je 2,2 mg/kg zivé hmotnosti podavanych subkutanni injekci.

Nav§téva v ramci prabézného sledovani:

Psa znovu vysetiete a zméfte pomér sodiku/drasliku v séru (pomér Na*/K™) ptiblizné za 10 dni

po prvni davce (coZ je doba do maxima koncentrace (tmax) deoxykortonu). Pokud se klinické ptiznaky
u psa zhorsily nebo neustoupily, upravte davku glukokortikoidli a/nebo vySetiete jiné pficiny
Klinickych pfiznaka.

Druha davka pripravku Zycortal:
Pfiblizn¢ za 25 dni po prvni davce psa znovu vysetiete a zméfte pomér Na*/K™.

e Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a ma normalni pomér Na*/K* (tj. 27 ku 32),
upravte davku na zakladé poméru Na*/K* z 10. dne podle pokynti v Tabulce 1 nize.

e Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a ma pomér Na*/K* > 32, bud’ upravte davku
na zakladé poméru Na*/K* z 10. dne podle pokynii v Tabulce 1, nebo odlozte podani davky (viz
Prodlouzeni davkovaciho intervalu).

e Pokud 25. den pes neni po klinické strance normalni nebo pokud méa abnormalni pomér Na*/K™,
upravte davku glukokortikoidu nebo ptipravku Zycortal (viz Nasledné davky a dlouhodobé

1é¢ba).
Tabulka €. 1: 25. den: Podéani druhé davky pripravku Zycortal
Pokud je 10. den Za 25 dni po prvni davce podavejte pripravek
pomér Na*/K*: Zycortal takto:
>34 SniZte davku na: 2,0 mg/kg zivé hmotnosti
32 a7 < 34 Nemgé‘(’g\t/i&o- den [ gnizte dévku na: 2,1 mg/kg zivé hmotnosti
27 a7z <32 Pokracujte davkou 2,2 mg/kg zivé hmotnosti
>24az<27 Zvyste davku na: 2,3 mg/kg zivé hmotnosti
<24 Zvyste davku na: 2,4 mg/kg zivé hmotnosti

Prodlouzeni davkovaciho intervalu:

Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a pomér Na*/K* je > 32, je mozné prodlouzit
davkovaci interval namisto Upravy davky popsané v Tabulce 1. Kazdych 5-9 dnt vySetiujte
elektrolyty, dokud se pomér Na*/K* neupravi na hodnotu < 32, a poté podejte davku 2,2 mg/kg
ptipravku Zycortal.

Nasledné davky a dlouhodob4 1é¢ba:

Jakmile byla stanovena optimalni davka a davkovaci interval, zachovavejte stejny rezim. Jestlize u psa
dojde k rozvoji abnormalnich klinickych piiznaka nebo sérovych koncentraci Na* nebo K*, pouzijte
pro stanoveni néslednych davek tyto pokyny:

e Klinické ptiznaky polyurie/polydipsie: Nejprve snizte davku glukokortikoidd. Jestlize
polyurie/polydipsie pretrvava a pomér Na*/K* je >32, snizte davku piipravku Zycortal beze
zmény davkovaciho intervalu.

e Klinické ptiznaky deprese, letargie, zvraceni, prijem nebo slabost: Zvyste davku

glukokortikoidu.
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¢ Hyperkalémie, hyponatrémie nebo pomér Na*/K* < 27: Zkrat'te davkovaci interval pfipravku
Zycortal 0 2-3 dny nebo zvyste davku.

e Hypokalémie, hypernatrémie nebo pomér Na*/K* > 32: Snizte davku pfipravku Zycortal.
Pted zatézovou situaci zvazte docasné zvyseni davky glukokortikoidu.
V klinickém hodnoceni byla priimérna kone¢na davka deoxykorton-pivalatu 1,9 mg/kg (rozsah byl
1,2-2,5 mg/kg) a prumérny kone¢ny davkovaci interval byl 38,7 = 12,7 dne (rozsah byl 20-99 dne),
pficemz u vétSiny psu byl davkovaci interval 20 az 46 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pokud se psiim podaly davky trikrat az pétkrat prevysujici doporuc¢enou davku, pak se v misté podani
vyskytovaly reakce charakterizované zarudnutim a otokem.

Jak 1ze predpokladat podle farmakodynamickych G¢inki, zvySovani davek deoxykortonu je spojeno
s trendem ke zvySeni sérovych hladin sodiku a snizeni dusiku mo¢oviny v krvi, drasliku v séru
a specifické hustoty moci, ktery je zavisly na davce. Mize byt pozorovana polyurie a polydipsie.

U pst uzivajicich 20 mg/kg deoxykorton-pivalatu byla pozorovana hypertenze.

Neexistuje specifické antidotum. V piipad¢ piiznakt predavkovani ma byt pes 1é¢en symptomaticky
a nasledné davky je tfeba snizit.

4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémové pouziti, mineralokortikoidy.
ATCvet kod: QH02AA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Deoxykorton je kortikosteroid s pfevazné mineralokortikoidni aktivitou podobny aldosteronu.

V ledvinach deoxykorton zptisobuje retenci sodikovych a chloridovych iontl a exkreci vodikovych
a draslikovych iontd a tim vytvaii osmoticky gradient. Osmoticky gradient podporuje absorpci vody
z ledvinnych tubulti, ktera vede ke zvySenému objemu extracelularni tekutiny a expanzi krevniho
objemu, zlepSenému zilnimu névratu k srdci a zvySenému srdecnimu vydeji.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannim podani deoxykorton-pivalatu v davkach 11 mg/kg zivé hmotnosti (pétkrat vyssich nez
doporucena davka) je plazmaticky biologicky polo¢as (primér + smérodatna odchylka)

ptiblizné 17 £ 7 dnt pfi maximalni koncentraci (Cmax) 13,2 = 5 ng/ml a ¢asu maximalni koncentrace
(tmax) 10 £ 3,5 dne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



methylcelulosa

sodna sul karmelosy
polysorbat 60

chlorid sodny

chlorkresol

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vniténiho obalu: 120 dn.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka ze skla typu I (o objemu 4 ml) se zatkou z potahované chlorobutylové pryze
a hlinikovou pertli s plastovym odtrhovacim vickem.

Obsah baleni 1 kus.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/189/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/11/2015.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené Kralovstvi

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

B. PODM[NK,Y REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim pro psy
desoxycortoni pivalas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

desoxycortoni pivalas 25 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim

4. VELIKOST BALENI

4 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {méesic/rok}
Po propichnuti spotiebujte do: __ /[

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/15/189/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim
desoxycortoni pivalas

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

desoxycortoni pivalas 25 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4 mi

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené Kralovstvi

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim pro psy
desoxycortoni pivalas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
desoxycortoni pivalas 25 mg/ml

Pomocné latky:
chlorkresol 1 mg/ml

Neprihledna bila suspenze.

4, INDIKACE

Urceno k pouziti jako substitucni terapie deficitu mineralokortikoidd u pst s primarnim
hypoadrenokorticismem (Addisonova choroba).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickém hodnoceni byly velmi ¢astymi nezaddoucimi u€inky polydipsie (nadmérné piti) a polyurie
(nadmérné moéeni). Castymi nezadoucimi uéinky byly neadekvatni mocent, letargie, alopecie (ztrata
srsti), zrychlené dychani, zvraceni, snizena chut’ k jidlu, anorexie, snizena aktivita, deprese, prijem,
polyfagie (nadmérné jezeni), tfes, inava a infekce mocovych cest.

Po uziti ptipravku Zycortal byly velmi vzacné hlaseny poruchy pankreatu. K vyskytu téchto
ptiznakl muize pfispét také soucasné podavani glukokortikoida.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaSent).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkut&nni podani.
Pted podanim injekéni lahvickou jemné zattepejte, aby se znovu vytvoftila suspenze ptipravku.

K pfesnému podani pozadovaného objemu pouzijte vhodn¢ kalibrovanou stfikacku. To je zvlasté
dalezité v ptipadé injekéniho podani malych objemu.

Pripravek Zycortal nahrazuje pouze mineralokortikoidni hormony. Psiim s kombinovanym deficitem
glukokortikoid a mineralokortikoidii by mél byt podan také glukokortikoid jako prednisolon
v souladu se standardnimi texty.

Zycortal je uréen k dlouhodobému podavani v intervalech a davkach zavisejicich na individualni
odpovédi. Upravte davku piipravku Zycortal a soucasné substitu¢né podavané glukokortikoidy
pro daného jednotlivého psa na zakladé klinické odpovédi a normalizace koncentrace Na* a K* v séru.

Pocatecni davka pripravku Zycortal:
Pocateéni davka je 2,2 mg/kg Zivé hmotnosti podavanych subkutanni injekci.

Nav§téva v ramci prabézného sledovani:

Psa znovu vySetiete a zmé&ite pomér sodiku/drasliku v séru (pomér Na*/K*) piiblizné za 10 dni

po prvni davce (coZ je doba do maxima koncentrace (tmax) deoxykortonu). Pokud se klinické ptiznaky
u psa zhorsily nebo neustoupily, upravte davku glukokortikoidii a/nebo vysetiete jiné pfi¢iny
klinickych pfiznaka.

Druha davka pripravku Zycortal:
Pfiblizné za 25 dni po prvni davce psa znovu vySetiete a zméite pomér Na*/K*.

e Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a ma normalni pomér Na+/K+ (tj. 27 ku 32),
upravte davku na zakladé poméru Na*/K* z 10. dne podle pokynii v Tabulce 1 niZe.

e Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a ma pomér Na*/K* > 32, bud’ upravte davku
na zakladé poméru Na*/K* z 10. dne podle pokynii v Tabulce 1, nebo odlozte podani davky (viz
ProdlouZeni davkovaciho intervalu).
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e Pokud 25. den pes neni po klinické strance normalni nebo pokud ma abnormalni pomér Na*/K™,
upravte davku glukokortikoidu nebo ptipravku Zycortal (viz Nasledné davky a dlouhodobé
1é¢ba).

Tabulka €. 1: 25. den: Podani druhé davky pripravku Zycortal

Pokud je 10. den Za 25 dni po prvni davce podavejte pripravek
pomér Na*/K*: Zycortal takto:
>34 Snizte davku na: 2,0 mg/kg zivé hmotnosti
32 a7 < 34 NEpoga‘gg\t/ijo- den | Spiste dévku na: 2,1 mg/kg Zivé hmotnosti
27 a7z <32 Pokracujte davkou 2,2 mg/kg zivé hmotnosti
>24az<27 Zvyste davku na: 2,3 mg/kg zivé hmotnosti
<24 Zvyste davku na: 2,4 mg/kg zivé hmotnosti

ProdlouzZeni davkovaciho intervalu:

Pokud je 25. den pes po klinické strance normalni a pomér Na*/K* je > 32, je mozné prodlouzit
davkovaci interval namisto Upravy davky popsané v Tabulce 1. Kazdych 5-9 dnt vySetiujte
elektrolyty, dokud se pomér Na*/K™* neupravi na hodnotu < 32, a poté podejte davku 2,2 mg/kg
pripravku Zycortal.

Nasledné davky a dlouhodoba 1é¢ba:
Jakmile byla stanovena optimalni davka a davkovaci interval, zachovavejte stejny rezim. Jestlize u psa
dojde k rozvoji abnormalnich klinickych piiznaki nebo sérovych koncentraci Na* nebo K*, pouzijte
pro stanoveni naslednych davek tyto pokyny:
o Kilinické ptiznaky polyurie/polydipsie: Nejprve snizte davku glukokortikoidu. Jestlize
polyurie/polydipsie pretrvava a pomér Na*/K* je >32, snizte davku ptipravku Zycortal beze

zmeény davkovaciho intervalu.

o Kilinické ptiznaky deprese, letargie, zvraceni, prijem nebo slabost: Zvyste davku
glukokortikoidi.

e Hyperkalémie, hyponatrémie nebo pomér Na*/K* < 27: Zkrat'te davkovaci interval piipravku
Zycortal 0 2-3 dny nebo zvyste davku.

e Hypokalémie, hypernatrémie nebo pomér Na*/K* > 32: Snizte davku piipravku Zycortal.
Pred zatéZovou situaci zvazte docasné zvyseni davky glukokortikoidu.
V klinickém hodnoceni byla praimérna kone¢na davka ptipravku Zycortal 1,9 mg/kg (rozsah byl 1,2—
2,5 mg/kg) a prumérny kone¢ny davkovaci interval byl 38,7 & 12,7 dne (rozsah byl 20-99 dne),
pfi¢emz u vétsiny psu byl davkovaci interval 20 az 46 dnt.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injek¢ni lahvicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 120 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]
Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pouzivejte s opatrnosti u psti s méstnavym srde¢nim selhanim, zdvaznym onemocnénim ledvin,
primarnim selhanim jater nebo edémem.

Pied zahajenim 1€Cby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je dulezité, aby byla stanovena definitivni
diagnoza Addisonovy nemoci. Kazdy pes se zavaznou hypovolémii, dehydrataci, prerenalni azotémii
a nedostate¢nou tkanovou perfuzi (tzv. ,,Addisonskou krizi*) musi byt pfed zahajenim 1é¢by timto
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem rehydratovan intravendznim podanim tekutiny (fyziologického
roztoku).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni [écCivy ptipravek zvitatim:

Zabrante kontaktu s o¢ima a pokozkou. V ptipad€ ndhodného potiisnéni kiize nebo kontaktu s o¢ima
omyjte zasazené misto vodou. Pti podrazdéni vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu 1ékati.

V ptipad€ ndhodného samopodani mtize tento piipravek zptsobit bolest a otok v injekénim misté.
Tento pfipravek miZe mit nezadouci ucinky na saméi reprodukéni organy a nasledné na plodnost.
Tento pripravek mize mit nezadouci u¢inky na vyvoj plodl a novorozencti.

Tento pripravek by nemély podavat t€hotné a kojici zeny.

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu 1ékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem rozmnozovani,
btezosti nebo laktace. Proto pouZivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Postupujte obezietng, pokud je ptipravek Zycortal podavan soucasné s 1éCivymi piipravky, které maji
vliv na koncentrace sodiku nebo drasliku v séru nebo na bunéény transport sodiku nebo drasliku, jako
je napiiklad trimethoprim, amfotericin B, digoxin nebo inzulin.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pokud se psiim podaly davky tfikrat az pétkrat prevysujici doporuc¢enou davku, pak se v misté podani
vyskytovaly reakce charakterizované zarudnutim a otokem.

Jak 1ze ptedpokladat podle farmakodynamickych G¢inki, zvySovani davek deoxykortonu je spojeno
s trendem ke zvyseni sérovych hladin sodiku a snizeni dusiku mocoviny v krvi, drasliku v séru a
specifické hustoty moci, ktery je zavisly na davce. MizZe byt pozorovana polyurie a polydipsie.

19



U psti uzivajicich 20 mg/kg deoxykorton-pivalatu byla pozorovana hypertenze.

Neexistuje specifické antidotum. V piipad¢ priznakt predavkovani ma byt pes 1é¢en symptomaticky a
nasledné davky je tieba snizit.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravka se porad’te s vaSim veterinarnim lékatem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Injekéni lahvicka ze skla typu | (0 objemu 4 ml) se zatkou z potahované chlorobutylové pryze a
hlinikovou pertli s plastovym odtrhovacim vickem.

Obsah baleni 1 kus.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [éCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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