[Version 9.1,11/2024]

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
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Desoxycortoni pivalas 25 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Chlorkresol 1 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Methylcelulosa

Sodna sil karmelosy
Polysorbat 60
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Neprtihledna bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pted zahajenim 1éCby veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je dilezité, aby byla stanovena definitivni
diagnéza Addisonovy nemoci. Kazdy pes se zavaznou hypovolémii, dehydrataci, prerenalni azotémii a
nedostatec¢nou tkanovou perfuzi (tzv. ,,Addisonskou krizi*) musi byt pred zahajenim 1écby timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem rehydratovan intraven6znim podanim tekutiny (fyziologického
roztoku).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:




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

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu s o¢ima a pokozkou. V piipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu s o¢ima
omyjte zasazené misto vodou. Pfi podrazdéni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipadé ndhodného samopodani muize tento veterinarni 1éCivy piipravek zplsobit bolest a otok
v mist¢ injekce.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze mit nezadouci t€inky na sam¢i reprodukéni organy a
nasledné na plodnost.

Tento veterindrni 1€¢ivy pripravek mtize mit nezadouci G¢inky na vyvoj plodi a novorozenci.
Veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat téhotné Zeny nebo kojici Zeny.

V ptipad€ ndhodné¢ho samopodani, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Polydipsie
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Polyurie
Casté Neadekvatni moceni
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Letargie, snizena chut’ k jidlu, anorexie, snizena aktivita,
zvitat): deprese, polyfagie, unava
Alopecie
Zrychlené dychani
Zvraceni, prijem
Ties
Infekce mocovych cest
Mén¢ Casté Bolest v misté vpichu
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):
Vzéacné Poruchy pankreatu®
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):

2 K vyskytu téchto priznakti mize prispét také soucasné podavani glukokortikoidd.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem rozmnozovani,
btezosti nebo laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Postupujte obezietné, pokud je ptipravek Zycortal podavan soucasné s 1écivymi pripravky, které maji
vliv na koncentrace sodiku nebo drasliku v séru nebo na bunécny transport sodiku nebo drasliku, jako
je naptiklad trimethoprim, amfotericin B, digoxin nebo inzulin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Pted podanim injek¢ni lahvickou jemné zattepejte, aby se znovu vytvortila suspenze veterinarniho
1é¢ivého pripravku.

K ptfesnému podani pozadovaného objemu pouzijte vhodné kalibrovanou strikacku. To je zvlaste
dalezité v ptipadé injekéniho podani malych objemii.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované odmérné prostredky.

Ptipravek Zycortal nahrazuje pouze mineralokortikoidni hormony. Pstim s kombinovanym deficitem
glukokortikoidd a mineralokortikoidli by mél byt podan také glukokortikoid jako prednisolon s
prihlédnutim k soucasnym védeckym poznatktm.

Zycortal je ur¢en k dlouhodobému podavani v intervalech a davkach zavisejicich na individualni
odpovedi. Upravte davku pripravku Zycortal a soucasné substituéné podavané glukokortikoidy pro
daného jednotlivého psa na zaklad¢ klinické odpovédi a normalizace koncentrace Na* a K* v séru.

Pocatecni davka pripravku Zycortal:
Pocate¢ni davka je 2,2 mg/kg zivé hmotnosti podavanych subkutdnni injekci.

Navsteva v ramci pribézného sledovani:

Psa znovu vySetiete a zméfte pomér sodiku/drasliku v séru (pomér Na*/K*) pfiblizn¢ 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 glukokortikoidd a/nebo vySetiete jiné priciny klinickych
piiznaki.

Druhd davka pripravku Zycortal:
Ptiblizné 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 zaklad¢ 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 zaklad¢é poméru Na'/K* z 10. dne podle pokynt v Tabulce 1, nebo odlozte podani
davky (viz Prodlouzeni davkovaciho intervalu).




e Pokud 25. den pes neni po klinické strance normalni nebo pokud ma abnormalni pomeér
Na'/K*, upravte davku glukokortikoidu nebo piipravku Zycortal (viz Ndsledné davky a

dlouhodoba lécba).
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
32a7<34 Nep Ogé\(/l‘zj\tfl:qll()' den Snizte davku na: 2,1 mg/kg Zivé hmotnosti

27 az <32 Pokracujte davkou 2,2 mg/kg zivé hmotnosti
>24 a7 <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 dnil vySetiujte
elektrolyty, dokud se pomér Na*/K* neupravi na hodnotu < 32, a poté podejte davku 2,2 mg/kg
piipravku Zycortal.

Nasledné davky a dlouhodoba lécba:

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

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

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

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

e Hypokalémie, hypernatrémie nebo pomér Na*/K* > 32: Snizte davku ptipravku Zycortal.
Pred zatézovou situaci zvazte docasné zvyseni davky glukokortikoidu.
V klinickém hodnoceni byla primérna kone¢na davka deoxykorton-pivalatu 1,9 mg/kg (rozsah byl
1,2-2,5 mg/kg) a primérny kone¢ny davkovaci interval byl 38,7 &+ 12,7 dne (rozsah byl 20-99 dnt1),
pricemz u vétSiny pst byl davkovaci interval 20 az 46 dni.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pokud se pstim podaly davky tiikrat az pétkrat prevysujici doporu¢enou davku, pak se v misté podani
vyskytovaly reakce charakterizované zarudnutim a otokem.

Jak lze predpokladat podle farmakodynamickych ucinki, zvySovani davek deoxykortonu je spojeno s
trendem ke zvySeni sérovych hladin sodiku a sniZzeni dusiku moc€oviny v krvi, drasliku v séru a

specifické hustoty moci, ktery je zavisly na davce. Muze byt pozorovana polyurie a polydipsie.

U psti 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 tieba snizit.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd:
QHO02AA03

4.2 Farmakodynamika

Deoxykorton je kortikosteroid s ptfevazné mineralokortikoidni aktivitou podobny aldosteronu. V
ledvinach deoxykorton zpiisobuje retenci sodikovych a chloridovych iontt a exkreci vodikovych a
draslikovych iontl a tim vytvaii osmoticky gradient. Osmoticky gradient podporuje absorpci vody z
ledvinnych tubuld, ktera vede ke zvySenému objemu extracelularni tekutiny a expanzi krevniho
objemu, zlepSenému zilnimu navratu k srdci a zvySenému srde¢nimu vydeji.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim podani deoxykorton-pivalatu v ddvce 11 mg/kg zivé hmotnosti (pétkrat vyssich nez
doporucena davka) je plazmaticky biologicky polocas (primeér + smérodatna odchylka) pfiblizné 17 +
7 dnii pii maximalni koncentraci (cmax) 13,2 = 5 ng/ml a ¢asu maximalni koncentrace (tmax) 10 + 3,5
dne.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 4 mésice.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrarite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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



Jedna injekéni lahvicka se 4 ml v kartonové krabicce.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/189/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/11/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



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 injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Desoxycortoni pivalas 25 mg

3.  VELIKOST BALENI

4 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 4 mésict.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%
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Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/15/189/001

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zycortal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Desoxycortoni pivalas 25 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 4 mésic.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Zycortal 25 mg/ml injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolilovanim pro psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Desoxycortoni pivalas 25 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 1 mg

Neprtihledna bila suspenze.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pted zahajenim lécby veterinarnim lé¢ivym piipravkem je dilezité, 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 pfed zahajenim 1é¢by timto
veterinarnim lé¢ivym piipravkem rehydratovan intraven6znim podanim tekutiny (fyziologického
roztoku).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Pouzivejte s opatrnosti u pstt s méstnavym srde¢nim selhanim, zavaznym onemocnénim ledvin,
primarnim selhanim jater nebo edémem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu s o¢ima a pokozkou. V piipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu s o¢ima
omyjte zasazené misto vodou. Pfi podrazdéni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.
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V ptipadé€ nahodného samopodani miiZe tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek zpusobit bolest a otok
v misté injekce.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze mit nezadouci G€inky na sam¢i reprodukéni organy a
nasledné na plodnost.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mlize mit nezadouci G¢inky na vyvoj plodt a novorozenci.
Veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat téhotné Zeny nebo kojici Zeny.

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem rozmnozovani,
btezosti nebo laktace. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Postupujte obezietné, pokud je piipravek 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 naptiklad trimethoprim, amfotericin B, digoxin nebo inzulin.

Predavkovani:
Pokud se pstim podaly davky tiikrat az pétkrat prevysujici doporuc¢enou davku, pak se v misté podani
vyskytovaly reakce charakterizované zarudnutim a otokem.

Jak 1ze predpokladat podle farmakodynamickych uc€inktl, zvySovani davek deoxykortonu je spojeno s
trendem ke zvySeni sérovych hladin sodiku a sniZzeni dusiku moc€oviny v krvi, drasliku v séru a
specifické hustoty mo¢i, ktery je zavisly na davce. Muze byt pozorovana polyurie a polydipsie.

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

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Polydipsie (nadmérné piti)
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat): Polyurie (nadmérné moceni)
Casté Neadekvatni moceni
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Letargie, snizena chut’ k jidlu, anorexie, sniZzena aktivita,
zvitat): deprese, polyfagie (nadmérné jezeni), inava

Alopecie (ztrata srsti)

Zrychlené dychani

Zvraceni, prijem
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Ttes

Infekce mocovych cest

Mén¢ Casté Bolest v misté vpichu

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):

Vzécné Poruchy pankreatu®

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):

2 K vyskytu téchto ptiznakti mize prispét také soucasné podavani glukokortikoidd.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€Civo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Ptipravek Zycortal nahrazuje pouze mineralokortikoidni hormony. Pstim s kombinovanym deficitem
glukokortikoidii a mineralokortikoid by mél byt podan také glukokortikoid jako prednisolon s
ptihlédnutim k soucasnym védeckym poznatklim.

Zycortal je uréen k dlouhodobému podavani v intervalech a davkach zavisejicich na individualni
odpovedi. Upravte davku ptipravku Zycortal a soucasné substituéné podavané glukokortikoidy pro

daného jednotlivého psa na zéklad¢ klinické odpovédi a normalizace koncentrace Na* a K* v séru.

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

Navsteva v ramci pribézného sledovani:

Psa znovu vysetiete a zméfte poméer sodiku/drasliku v séru (pomér Na/K*) priblizn€ za 10 dni po
prvni davce (coZ je doba do maxima koncentrace (tmax) deoxykortonu). Pokud se klinické pfiznaky u
psa zhorsily nebo neustoupily, upravte davku glukokortikoidd a/nebo vySetiete jiné priciny klinickych
ptiznaku.

Druha davka pripravku Zycortal:
Ptiblizn€ 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 zaklad¢ 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 pokynti v Tabulce 1, nebo odlozZte podani
davky (viz Prodlouzeni davkovaciho intervalu).

e Pokud 25. den pes neni po klinické strance normalni nebo pokud ma abnormalni pomér
Na'/K*, upravte davku glukokortikoidu nebo ptipravku Zycortal (viz Ndsledné davky a
dlouhodobd lécha).
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Tabulka ¢. 1: 25. den: Podani druhé davky pripravku Zycortal

Pokud je 10. den Za 25 dni po prvni diavce podavejte pripravek
pomér Na*/K*: Zycortal takto:
>34 Snizte davku na: 2,0 mg/kg Zivé hmotnosti
32a7<34 Nep O%é\([igti 10. den Snizte davku na: 2,1 mg/kg Zivé hmotnosti
. davku.

27 az <32 Pokracujte davkou 2,2 mg/kg zivé hmotnosti
>24 a7 <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 dnil vySetiujte
elektrolyty, dokud se pomér Na*/K* neupravi na hodnotu < 32, a poté podejte davku 2,2 mg/kg
piipravku Zycortal.

Nasledné davky a dlouhodobd lécha:

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

o Klinické priznaky polyurie/polydipsie: Nejprve snizte davku glukokortikoidt. Jestlize
polyurie/polydipsie pfetrvava a pomér Na*/K* je >32, snizte davku ptipravku Zycortal beze
zmény davkovaciho intervalu.

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

e Hyperkalémie, hyponatrémie nebo pomér Na*/K* < 27: Zkrat'te davkovaci interval pfipravku
Zycortal 0 23 dny nebo zvyste davku.

e Hypokalémie, hypernatrémie nebo pomér Na*/K* > 32: Snizte davku ptipravku Zycortal.
Pred zatézovou situaci zvazte docasné zvyseni davky glukokortikoidu.
V klinickém hodnoceni byla primérna konecna davka ptipravku Zycortal 1,9 mg/kg (rozsah byl 1,2—
2,5 mg/kg) a primérny kone¢ny davkovaci interval byl 38,7 + 12,7 dne (rozsah byl 20-99 dnt1),
pricemz u vétsiny pst byl davkovaci interval 20 az 46 dnt.
9. Informace o spravném podavani
Pted podanim injek¢ni lahvickou jemné zatfepejte, aby se znovu vytvofila suspenze piipravku.

K ptfesnému podani pozadovaného objemu pouzijte vhodné kalibrovanou stiikacku. To je zvlasté
dalezité v ptipadé injek¢niho podani malych objemi.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované odmérné prostredky.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se..
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.
Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injeke¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/15/189/001

Injek¢ni lahvicka ze skla typu I (4 ml) se zatkou z potahované chlorobutylové pryzZe a hlinikovou pertli
s plastovym odtrhovacim vickem.

Jedna injekéni lahvicka se 4 ml v kartonové krabicce.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

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

+31 497 244300

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené kralovstvi
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