1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zycortal 25 mg/ml injektionsvitska, depotsuspension, for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Desoxikortonpivalat 25 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Klorkresol 1 mg

Metylcellulosa

Natriumkarboximetylcellulosa

Polysorbat 60

Natriumklorid

Vatten for injektioner

Ogenomskinlig vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvéndning som erséttningsterapi for mineralkortikoidbrist hos hundar med primér
hypoadrenokorticism (Addisons sjukdom).

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Innan det veterindrmedicinska lakemedlet sétts in som behandling &r det viktigt att Addisions sjukdom
har faststéllts som slutgiltig diagnos. Hundar som uppvisar svar hypovolemi, dehydrering, prerenal
azotemi och otillrdcklig vdvnadsperfusion (dven kdnd som ”Addisonkris”) ska rehydreras med
intravenos vatskebehandling (koksaltlosning) fore behandling med ldkemedlet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:




Anvind med forsiktighet hos hundar med kronisk hjértsjukdom, svar njursjukdom, primér leversvikt
eller 6dem.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Oavsiktlig sjdlvadministrering av detta lakemedel kan ge upphov till smérta och svullnad vid
injektionsstillet.

Detta likemedel kan leda till biverkningar pa fortplantningsorganen hos handjur och, foljaktligen, pa
fertiliteten.

Detta ldkemedel kan ha negativa effekter pa utvecklingen hos foster och nyfodda.
Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor eller ammande kvinnor.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Polydipsi

(fler an 1 av 10 behandlade djur): Polyuri

Vanliga Olamplig urinering

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Letargi, minskad aptit, anorexi, nedsatt aktivitet,
depression, polyfagi, trotthet
Alopeci
Fldmtning
Kréikningar, diarré
Urinvégsinfektion

Mindre vanliga Smarta vid injektionsstéllet

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Séllsynta Storningar i bukspottkdrteln®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

* Samtidig administrering av glukokortikoider kan bidra till dessa tecken.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning



Sakerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under avel, driktighet eller laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Zycortal ska anvindas 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.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Skaka flaskan forsiktigt fore anvindning for att atersuspendera lakemedlet.

Anvind en lampligt graderad spruta for att sdkerstélla korrekt administrering av den erforderliga
dosvolymen. Detta &r sérskilt viktigt vid injektion av sma volymer.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Anvindning av lampligt kalibrerad mitutrustning rekommenderas.

Zycortal ersitter endast mineralkortikoidhormoner. Hundar med kombinerad glukokortikoid- och
mineralkortikoidbrist bor ocksa fa en glukokortikoid, sdésom prednisolon i enlighet med det radande
vetenskapliga kunskapslaget.

Zycortal ér avsett att administreras under lang tid i intervaller och doser beroende pa hur individen
svarar pd behandlingen. Anpassa Zycortal-dosen och den samtidigt administrerade erséttningsterapin
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.

Uppfdljningskontroll:

Utvirdera hunden pa nytt och mét forhdllandet mellan serum-natrium/-kalium (Na*/K*-forhéllandet)
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:
Ungefidr 25 dagar efter den forsta dosen ska hunden utvérderas pé nytt och Na*/K*-férhillandet métas.

e  Om hunden ir bade kliniskt normal och har ett normalt Na+/K-+-forhallande (dvs. 27 till 32)
pa dag 25 justeras dosen baserat pa Na*/K*-forhallandet for dag 10 med hjélp 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 pad Na*/K*-forhallandet for dag 10 enligt tabell 1 eller fordrdjas (se
Forldngning av dosintervall).

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

behandling).

Tabell 1: Dag 25: Administrering av den andra dosen av Zycortal



+ o+
.. (?m Na /Ko 25 dagar efter den forsta dosen administreras
forhillandet pa dag c e
A Zycortal enligt foljande:
10 ar:
>34 . . Minska dosen till: 2,0 mg/kg kroppsvikt
Administrera inte dos
32 till <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 é&r kliniskt normal och Na*/K*-forhéllandet pa dag 25 4r > 32 kan dosintervallet forlédngas i
stdllet for att dosen justeras enligt tabell 1. Utvérdera elektrolyterna med 5-9 dagars intervall tills
Na'*/K*-forhallandet &r < 32 och administrera sedan 2,2 mg/kg av Zycortal.

Efterfoljande doser och ldngsiktig behandling:

Nér optimal dos och doseringsintervall har uppnétts bibehalls samma behandlingskur. Om hunden
utvecklar onormala kliniska tecken eller serumkoncentrationer av Na* eller K*, anvind foljande
riktlinjer for efterfoljande doser:

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

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

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

e Hypokalemi, hypernatremi eller Na*/K*-forhéllandet > 32: Minska Zycortal-dosen.
Infor en stressig situation ska man dvervéga att tillfalligt 6ka dosen glukokortikoid.
I den kliniska provningen 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) dér de flesta hundarna hade ett dosintervall pa mellan 20 och 46 dagar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Nir tre till fem ganger den rekommenderade dosen gavs till hundar uppstod reaktioner vid
injektionsstillet som kdnnetecknas av erytem och 6dem.

Eskalerande doser av desoxikorton forknippas, som véntat frdn 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 féorekomma.

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

Det finns ingen specifik antidot. Vid tecken pa 6verdos bor hunden behandlas symtomatiskt och
efterf6ljande doser minskas.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

5



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QHO02AAO03

4.2 Farmakodynamik

Desoxikorton ar en kortikosteroid med framst mineralkortikoid aktivitet, som liknar aldosteron. I
njuren orsakar desoxikorton retention av natrium- och kloridjoner samt utsondring av véte- och
kaliumjoner, vilket skapar en osmotisk gradient. Den osmotiska gradienten fradmjar absorption av
vatten fran njurtubuli vilket ger 6kad extracelluldr vitskevolym och leder till blodvolymexpansion,
forbattrat vendst aterflode till hjartat samt 6kad hjartminutvolym.

4.3 Farmakokinetik

Efter subkutan administrering av desoxikortonpivalat vid en dos av 11 mg/kg kroppsvikt (fem génger
den rekommenderade dosen) ar halveringstiden for plasma (medelvérde + standardavvikelse) ca 17 + 7
dagar, med en maximal koncentration (Cpax) pé 13,2 = 5 ng/ml och tid till maximal koncentration
(Tmax) pa 10 £ 3,5 dagar.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas (4 ml) med en ytbehandlad klorbutylgummipropp och
aluminiumforsegling med ett plastsndapplock.

En injektionsflaska a 4 ml i en kartong.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/189/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06/11/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




