1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zycortal 25 mg/ml injektionsvétska, depotsuspension, for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Desoxikortonpivalat 25 mg/ml

Hjalpamnen:
Klorkresol 1 mg/ml

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, depotsuspension.
Ogenomskinlig vit suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For anvandning som erséttningsterapi for mineralkortikoidbrist hos hundar med primar
hypoadrenokorticism (Addisons sjukdom).

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Innan det veterindrmedicinska l&dkemedlet sétts in som behandling &r det viktigt att Addisions sjukdom
har faststallts som slutgiltig diagnos. Hundar som uppvisar svar hypovolemi, dehydrering, prerenal
azotemi och otillriacklig vavnadsperfusion (dven kidnd som ”Addisonkris™) ska rehydreras med
intravenos vatskebehandling (koksaltlésning) fore behandling med lakemedlet.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvand med forsiktighet hos hundar med kronisk hjartsjukdom, svar njursjukdom, primar leversvikt
eller 6dem.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skélj det drabbade
omradet med vatten. Om irritation uppstar, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.



Oavsiktlig sjalvadministrering av detta lakemedel kan ge upphov till smérta och svullnad vid
injektionsstéllet.

Detta lakemedel kan ha negativa effekter pa fortplantningsorganen hos handjur och, féljaktligen, pa
fertiliteten.

Detta lakemedel kan ha negativa effekter pa utvecklingen hos foster och nyfodda.

Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida och ammande kvinnor.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etikett.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Polydipsi och polyuria var mycket vanligt forekommande biverkningar vid en klinisk
prévning.Olamplig urinering, letargi, alopeci, flamtande, krakningar, minskad aptit, anorexi, minskad
aktivitet, depression, diarré, polyfagi, skakningar, trétthet och urinvégsinfektioner var vanligt
férekommande biverkningar vid en klinisk prévning.

| spontana rapporter efter godkannandet har smérta vid injektionsstéllet rapporterats i mindre vanliga
fall efter administrering av Zycortal.

Storningar i bukspottkorteln har rapporterats i sallsynta fall efter anvédndandet av Zycortal, i spontana
rapporter efter godkannandet. Samtidig administrering av glukokortikoider kan bidra till dessa tecken.
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under avel, draktighet eller laktation eller. Anvénd
darfor endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Zycortal ska anvandas med forsiktighet vid samtidig administrering av lakemedel som antingen
paverkar serumkoncentrationen av natrium eller kalium, eller den celluldra transporten av natrium
eller kalium, t.ex. trimetoprim, amfotericin B, digoxin eller insulin.

4.9  Dosering och administreringssatt
Subkutan anvandning.
Skaka flaskan forsiktigt fore anvandning for att atersuspendera lakemedlet.

Anvénd en lampligt graderad spruta for att sékerstélla korrekt administrering av den erforderliga
dosvolymen. Detta &r sarskilt viktigt vid injektion av sma volymer.

Zycortal ersdtter endast mineralkortikoidhormoner. Hundar med kombinerad glukokortikoid- och
mineralkortikoidbrist bor ocksa fa en glukokortikoid, sasom prednisolon i enlighet med det radande
vetenskapliga kunskapsléget.

Zycortal ar avsett att administreras under lang tid i intervaller och doser beroende pa hur individen
svarar pa behandlingen. Anpassa Zycortal-dosen och den samtidigt administrerade ersattningsterapin
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av glukokortikoid till varje enskild hund baserat pa kliniskt svar och normaliseringen av
serumkoncentrationen av Na* och K*.

Initial dos av Zycortal:
Den initiala dosen om 2,2 mg/kg kroppsvikt administreras som subkutan injektion.

Uppfoljningskontroll:

Utvardera hunden pa nytt och mat foérhallandet mellan serum-natrium/-kalium (Na*/K*-férhallandet)
ca 10 dagar efter den forsta dosen (vilket &r tiden till maximal koncentration (Tmax) av desoxikorton).
Om hundens kliniska tecken har forsdmrats eller inte forbattrats ska dosen av glukokortikoid justeras
och/eller andra orsaker till de kliniska tecknen undersokas.

Andra dosen av Zycortal:
Ungefar 25 dagar efter den forsta dosen ska hunden utvérderas pa nytt och Na*/K*-forhallandet matas.

e Om hunden &r bade Kkliniskt normal och har ett normalt Na*/K*-forhallande (dvs. 27 till 32) pa
dag 25 justeras dosen baserat pa Na*/K*-férhallandet for dag 10 med hjalp av riktlinjerna i tabell
1 nedan.

e Om hunden &r kliniskt normal och har ett Na*/K*-férhallande > 32 pa dag 25 ska dosen antingen
justeras baserat pa Na*/K*-forhallandet for dag 10 enligt tabell 1 eller fordrojas (se Forlangning
av dosintervall).

e Om hunden antingen inte &r kliniskt normal eller har ett onormalt Na*/K*-forhallande pa dag
25 ska dosen glukokortikoid eller Zycortal justeras (se Efterfoljande doser och langsiktig

behandling).
Tabell 1: Dag 25: Administrering av den andra dosen av Zycortal
; (3m Na /Ko_ 25 dagar efter den forsta dosen administreras
forhallandet pa dag AN )
. Zycortal enligt foljande:
10 ar:
>34 L . Minska dosen till: 2,0 mg/kg kroppsvikt
Administrera inte dos
32till < 34 2 pa dag 10. Minska dosen till: 2,1 mg/kg kroppsvikt
27 till < 32 Fortsétt med 2,2 mg/kg kroppsvikt
> 24 till <27 Oka dosen till: 2,3 mg/kg kroppsvikt
<24 Oka dosen till: 2,4 mg/kg kroppsvikt

Forlangning av dosintervall:

Om hunden &r Kliniskt normal och Na*/K*-férhallandet pa dag 25 ar > 32 kan dosintervallet forlangas
i stallet for att dosen justeras enligt tabell 1. Utvérdera elektrolyterna med 5-9 dagars intervall tills
Na*/K*-forhallandet ar < 32 och administrera sedan 2,2 mg/kg av Zycortal.

Efterfoljande doser och langsiktig behandling:

Nar optimal dos och doseringsintervall har uppnatts bibehalls samma behandlingskur. Om hunden
utvecklar onormala kliniska tecken eller serumkoncentrationer av Na* eller K*, anvand féljande
riktlinjer for efterfoljande doser:

e Kliniska tecken pa polyuri/polydipsi: Minska glukokortikoid-dosen forst. Om polyuri/polydipsif
bestér och Na*/K*-forhallandet &r > 32, minska dosen Zycortal utan att dndra dosintervallet.



e Kliniska tecken pa depression, letargi, krakningar, diarré eller svaghet: Oka glukokortikoid-
dosen.

e Hyperkalemi, hyponatremi eller Na*/K*-forhallandet < 27: Minska doseringsintervallet av
Zycortal med 2—-3 dagar eller 6ka dosen.

e Hypokalemi, hypernatremi eller Na*/K*-forhallandet > 32: Minska Zycortal-dosen.
Infor en stressig situation ska man vervaga att tillfalligt 6ka dosen glukokortikoid.
I den Kkliniska prévningen var den genomsnittliga slutliga dosen desoxikortonpivalat 1,9 mg/kg
(intervall 1,2-2,5 mg/kg) och det genomsnittliga slutliga dosintervallet 38,7 + 12,7 dagar (intervall
20-99 dagar) dar de flesta hundarna hade ett dosintervall pa mellan 20 och 46 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Nar tre till fem ganger den rekommenderade dosen gavs till hundar uppstod reaktioner vid
injektionsstéllet som kannetecknas av erytem och 6dem.

Eskalerande doser av desoxikorton forknippas, som vantat fran de farmakodynamiska effekterna, med
en dosrelaterad trend av en 6kning av serum-natrium samt en minskning av blodureakvéve, serum-
kalium och urinens specifika vikt. Polyuri och polydipsi kan férekomma.

Hypertoni har observerats hos hundar som fick 20 mg/kg av desoxikortonpivalat.

Det finns ingen specifik antidot. Vid tecken pa éverdos bor hunden behandlas symtomatiskt och
efterfoljande doser minskas.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider for systemisk anvandning, mineralkortikoider
ATCvet-kod: QH02AA03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Desoxikorton ar en kortikosteroid med framst mineralkortikoid aktivitet, som liknar aldosteron. |
njuren orsakar desoxikorton retention av natrium- och kloridjoner samt utséndring av véte- och
kaliumjoner, vilket skapar en osmotisk gradient. Den osmotiska gradienten frémjar absorption av
vatten fran njurtubuli vilket ger 6kad extracellular vatskevolym och leder till blodvolymexpansion,
forbattrat venost aterflode till hjartat samt 6kad hjartminutvolym.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter subkutan administrering av desoxikortonpivalat vid en dos av 11 mg/kg kroppsvikt (fem ganger
den rekommenderade dosen) &r halveringstiden for plasma (medelvérde + standardavvikelse)

ca 17 = 7 dagar, med en maximal koncentration (Cmax) pa 13,2 + 5 ng/ml och tid till maximal
koncentration (Tmax) pa 10 + 3,5 dagar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Metylcellulosa

Natriumkarboximetylcellulosa

Polysorbat 60

Natriumklorid

Klorkresol

Vatten for injektioner

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel da blandbarhetsstudier saknas.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 manader.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska av typ I-glas (4 ml) med en ytbehandlad klorbutylgummipropp och
aluminiumfoérsegling med ett plastsnapplock.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlénderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/15/189/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/11/2015.
Datum for fornyat godk&nnande:



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.

BILAGA I

A TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



