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F1854

Zycortal® 25 mg/ml
Indehaver af markedsføringstilladelsen: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 
5531 AE Bladel, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 
5531 AE Bladel, Holland
Veterinærlægemidlets navn: Zycortal 25 mg/ml depotinjektionsvæske, suspension, til hunde
Desoxycorton pivalat
Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: 
Aktivt stof: Desoxycorton pivalat 25 mg/ml
Hjælpestoffer: Chlorocresol 1 mg/ml
Zycortal er en gennemsigtig, hvid suspension.
Indikation: Til anvendelse som erstatningsbehandling for mineralokortikoidmangel hos hunde 
med primær hypoadrenokorticisme (Addisons sygdom).
Kontraindikationer: Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller 
over for et eller flere af hjælpestofferne.
Bivirkninger: Polydipsi (øget væskeindtag) og polyuri (øget urinering) var meget almindelige 
bivirkninger i et klinisk studie. Upassende urinering, sløvhed, alopeci (hårtab), gispen, 
opkastning, manglende appetit, anoreksi, manglende aktivitet, depression, diarre, polyfagi 
(øget fødeindtag), rysten, træthed og urinvejsinfektioner var almindelige bivirkninger i et 
klinisk studie.
Smerter på injektionsstedet efter administration af Zycortal er blevet indberettet med 
hyppigheden ‘ikke almindelig’ i spontane rapporter efter markedsføring.
Forstyrrelser i pankreas har i sjældne tilfælde være rapporteret i spontane rapporter efter 
markedsføring efter brug af Zycortal. Samtidig administration af glucokortikoider kan bidrage til 
disse tegn.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en   
 behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke 
allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 
virket efter anbefalingerne.
Dyrearter: Hunde.
Dosering, anvendelsesmåde og indgivelsesvej: Subkutan anvendelse.
Inden brug rystes hætteglasset forsigtigt for at resuspendere lægemidlet.
Brug en passende gradueret sprøjte til at indgive den påkrævede dosismængde nøjagtigt. 
Det er især vigtigt, når der injiceres små mængder.
Zycortal erstatter kun mineralokortikoider. Hunde med kombineret glukokortikoid- og 
mineralokortikoidmangel bør også få en glukokortikoid som f.eks. prednisolon under hensyntagen 
til den aktuelle videnskabelige viden.
Zycortal er beregnet til langvarig administration ved intervaller og doser, der afhænger af det enkelte 
respons. Dosis af Zycortal og den samtidigt administrerede glukokortikoiderstatningsbehandling 
skal tilpasses den enkelte hund baseret på klinisk respons og normalisering af Na+ og 
K+-serumkoncentrationer.
Initialdosis af Zycortal: Initialdosis er 2,2 mg/kg kropsvægt indgivet ved subkutan injektion.
Interim monitoreringsbesøg: Evaluer hunden igen og mål serum-natrium/-kalium-forholdet 
(Na+/K+-forholdet) ca. 10 dage efter den første dosis (hvilket er tiden til maksimal koncentration 
(Tmax) af desoxycorton). Hvis hundens kliniske tegn forværres eller ikke afhjælpes, skal 
glukokortikoiddosen justeres og/eller andre årsager til de kliniske tegn skal undersøges.
Anden dosis af Zycortal: Hunden evalueres igen ca. 25 dage efter den første dosis og 
Na+/K+-forholdet måles.
- Hvis hunden er både klinisk normal og har et normalt Na+/K+-forhold (dvs. 27 til 32) på dag 25,
 justeres dosis baseret på Na+/K+-forholdet på dag 10 ved hjælp af retningslinierne i Tabel 1
 herunder.
- Hvis hunden er klinisk normal og har et normalt Na+/K+-forhold > 32 på dag 25, justeres dosis
 enten baseret på Na+/K+-forholdet på dag 10 i overensstemmelse med Tabel 1 eller dosis
 udskydes (se Forlængelse af doseringsintervallet ).
-  Hvis hunden enten ikke er klinisk normal, eller hvis Na+/K+-forholdet er unormalt på dag 25,
 justeres dosis af glukokortikoid eller Zycortal (se Efterfølgende doser og langtidsbehandling).
Tabel 1: Dag 25: Administrering af anden dosis af Zycortal

Forlængelse af doseringsintervallet: Hvis hunden er klinisk normal og Na+/K+-forholdet på dag 25 
er > 32, er det muligt at forlænge doseringsintervallet i stedet for at justere dosis som beskrevet 
i Tabel 1. Evaluer elektrolytterne hver 5-9 dage, indtil Na+/K+-forholdet er < 32, og administrer 
dernæst 2,2 mg/kg Zycortal. 
Efterfølgende doser og langtidsbehandling: Når den optimale dosis og doseringsinterval er 
bestemt, opretholdes det samme regime. Hvis hunden udvikler unormale kliniske tegn eller 
Na+- eller K+-serumkoncentrationer, bruges følgende retningslinier til efterfølgende doser:
- Kliniske tegn på polyuri/polydipsi: Nedsæt først dosis af glukokortikoid. Hvis polyuri/polydipsi
 vedvarer, og Na+/K+-forholdet er > 32, nedsættes dosis af Zycortal uden at ændre doseringsintervallet.
- Kliniske tegn på depression, sløvhed, opkastning, diarre eller svækkelse: Øg dosis af glukokortikoid.
- Hyperkaliæmi, hyponatriæmi eller Na+/K+-forhold < 27: Nedsæt doseringsintervallet for Zycortal
 med 2-3 dage eller øg dosis.
- Hypokaliæmi, hypernatriæmi eller Na+/K+-forhold > 32: Nedsæt dosis af Zycortal.
Inden en stressende situation kan det overvejes midlertidigt at øge dosis af glukokortikoid.
I det kliniske studie var den middel endelige dosis desoxycorton pivalat 1,9 mg/kg (interval 
1,2-2,5 mg/kg), og det middel endelige doseringsinterval var 38,7 ± 12,7 dage (interval 20-99 dage). 
Størstedelen af hundene havde et doseringsinterval på mellem 20 og 46 dage.
Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.
Eventuelle særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares over 30°C. Må ikke nedfryses. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter 
den udløbsdato, der står på kartonen og hætteflasken efter EXP. Opbevaringstid efter første 
åbning af beholderen: 4 måneder.
Særlige advarsel:
Særlige forholdsregler til brug hos dyr: 
Anvendes med forsigtighed til hunde med kongestiv hjertesygdom, svær nyresygdom, primær 
leversvigt eller ødem.
Inden behandlingen med det veterinære lægemiddel påbegyndes, er det vigtigt, at Addisons sygdom 
er blevet definitivt diagnosticeret. En hund med svær hypovolæmi, dehydrering, prærenal azotæmi 
og utilstrækkelig vævsperfusion (også kendt som “Addison krise”) skal rehydreres med intravenøs 
væske (fysiologisk saltvand), inden behandlingen med det veterinære lægemiddel påbegyndes.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 
Undgå kontakt med øjnene og huden. I tilfælde af kontakt med huden eller øjnene ved hændeligt 
uheld skal det berørte område vaskes med vand. Ved overfølsomhed over for lægemidlet, skal 
der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Veterinærlægemiddel kan forårsage smerter og hævelse på injektionsstedet i tilfælde af 
selvindgivelse ved hændeligt uheld.
Veterinærlægemiddel Lægemidlet kan have negativ indvirkning på de mandlige kønsorganer 
og som et resultat deraf, fertiliteten.
Veterinærlægemiddel kan have negativ indvirkning på udviklingen af ufødte børn og nyfødte.
Veterinærlægemiddel bør ikke administreres af gravide og ammende kvinder.
I tilfælde af selvindgivelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen.
Drægtighed og laktation: 
Lægemidlets sikkerhed under avling, drægtighed eller laktation er ikke fastlagt. Må derfor kun 
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 
Udvis forsigtighed når Zycortal administreres samtidigt med lægemidler, der kan påvirke 
koncentrationerne i serum af enten natrium eller kalium eller celletransporten af natrium eller 
kalium, f.eks.: trimethoprim, amphotericin B, digoxin eller insulin. 
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): 
Når lægemidlet blev givet til hunde ved tre til fem gange den anbefalede dosis, forekom der 
reaktioner på injektionsstedet karakteriseret ved erytem og ødem.
Som forventet fra de farmakodynamiske virkninger er eskalerende doser af desoxycorton forbundet 
med en dosisrelateret tendens til øget serum-natrium og nedsat blodureanitrogen, serum-kalium 
og urinvægtfylde. Polyuri og polydipsi kan observeres.
Hypertension er blevet observeret hos hunde, der får 20 mg/kg desoxycorton pivalat.
Der er ingen specifik modgift. I tilfælde af overdosering bør hunden behandles symptomatisk og 
efterfølgende doser reduceres.
Uforligeligheder: 
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette 
veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.
Eventuelle særlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller affald 
fra sådanne: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlæge vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes 
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Dato for seneste godkendelse af indlægssedlen: Yderligere information om dette 
veterinærlægemiddel er tilgængelig på det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
(http://www.ema.europa.eu/).
Andre oplysninger: Hætteglas (type I-glas) (4 ml) med coated prop af chlorobutylgummi og 
aluminiumforsegling med et snaplåg af plast. Pakning med 1 hætteglas.

Depotinjektionsvæske, suspension, til hunde

Hvis Na+/K+-forholdet 
på dag 10 er: 

25 dage efter den første dosis 
administreres Zycortal som følger:
Nedsæt dosis til: 2,0 mg/kg kropsvægt
Nedsæt dosis til: 2,1 mg/kg kropsvægt

Fortsæt 2,2 mg/kg kropsvægt
Øg dosis til: 2,3 mg/kg kropsvægt
Øg dosis til: 2,4 mg/kg kropsvægt

≥ 34
32 til < 34
27 til < 32

≥ 24 til < 27
< 24

Administrer 
ikke dosis 2 
på dag 10
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Podmiot odpowiedzialny: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia
Wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 
5531 AE Bladel, Holandia
Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego: Zycortal 25 mg/ml, zawiesina do 
wstrzykiwań o przedłużonym uwalnianiu dla psów. Dezoksykortonu piwalonian. 
Zawartość substancji czynnej i innych substancji: 
Substancja czynna: Dezoksykortonu piwalonian 25 mg/ml
Substancje pomocnicze: Chlorokrezol 1 mg/ml
Produkt leczniczy weterynaryjny Zycortal jest nieprzezroczystą, białą zawiesiną.
Wskazania lecznicze: Stosowanie w terapii zastępczej w przypadku niedoboru mineralokortykoidów 
u psów z pierwotną niedoczynnością kory nadnerczy (pierwotny hipoadrenokortycyzm) 
(choroba Addisona).
Przeciwwskazania: Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na substancję czynną lub na 
dowolną substancję pomocniczą.
Działania niepożądane: Podczas badań klinicznych bardzo często występującymi działaniami
niepożądanymi były zwiększone pragnienie i wielomocz. Do częstych reakcji w badaniach 
klinicznych należały nieodpowiednie oddawanie moczu, letarg, łysienie, dyszenie, wymioty, 
zmniejszenie apetytu, jadłowstręt, zmniejszenie aktywności, depresja, biegunka, nadmierny 
apetyt, drżenie, zmęczenie i zakażenia dróg moczowych.
Niezbyt często w raportach spontanicznych po dopuszczeniu do obrotu zgłaszano ból w miejscu 
iniekcji produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal.
Zaburzenia czynności trzustki były zgłaszane rzadko w raportach spontanicznych po 
dopuszczeniu do obrotu po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal. 
Jednoczesne podawanie glukokortykoidów może przyczynić się do wystąpienia tych objawów.
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą 
regułą:
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane), 
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt),
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt),
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt),
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty).
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawów, w tym objawów niewymienionych 
w ulotce informacyjnej, bądź myślisz, że produkt leczniczy weterynaryjny nie działa, poinformuj 
o nich lekarza weterynarii.
Docelowe gatunki zwierząt: Psy.
Dawkowanie, droga i sposób podania: Podanie podskórne.
Przed użyciem należy ostrożnie wstrząsnąć fiolkę, aby ponownie uzyskać zawiesinę produktu 
leczniczego weterynaryjnego.
Używać odpowiednio oznaczonej strzykawki, aby dokładnie podać wymaganą objętość dawki. 
Ma to szczególne znaczenie podczas podawania małych dawek.
Produkt leczniczy weterynaryjny Zycortal jedynie zastępuje mineralokortykoidy. Psy, u których 
występują jednocześnie niedobory glukokortykoidu i mineralokortykoidu, powinny również 
otrzymywać glukokortykoid, np. prednizolon zgodnie z aktualnymi danymi naukowymi.
Produkt leczniczy weterynaryjny Zycortal jest przeznaczony do długotrwałego podawania 
w odstępach czasu i dawkach zależnych od indywidualnej odpowiedzi. Należy indywidualnie 
u każdego psa dostosować dawkę produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal i jednocześnie 
podawanego glukokortykoidu w ramach terapii zastępczej na podstawie odpowiedzi klinicznej 
i normalizacji stężeń Na+ i K+ w surowicy.
Dawka początkowa produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal: Dawka początkowa 
wynosi 2,2 mg/kg mc., podawana we wstrzyknięciu podskórnym.
Okresowa wizyta monitorowania: Należy przeprowadzić kolejną ocenę psa i wykonać pomiar 
stosunku sodu/potasu (stosunek Na+/K+) w surowicy po około 10. dniach od podania pierwszej 
dawki (jest to czas osiągnięcia maksymalnego stężenia (Tmax) dezoksykortonu). Jeśli objawy 
kliniczne u psa uległy nasileniu lub nie ustąpiły, należy dostosować dawkę glukokortykoidu i (lub) 
zbadać inne przyczyny objawów klinicznych.
Druga dawka produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal: Po około 25. dniach od podania 
pierwszej dawki, należy ponownie przeprowadzić ocenę psa i wykonać pomiar stosunku Na+/K+.
- Jeśli kliniczny stan psa jest prawidłowy i stosunek Na+/K+ jest prawidłowy (tj. od 27 do 32) 
 w 25.  dniu leczenia, należy dostosować dawkę na podstawie stosunku Na+/K+ w 10. dniu
 leczenia przestrzegając wskazówek podanych w Tabeli 1. poniżej.
- Jeśli kliniczny stan psa jest prawidłowy i stosunek Na+/K+ > 32 w 25. dniu leczenia, należy albo
 dostosować dawkę na podstawie stosunku Na+/K+ w 10. dniu leczenia zgodnie z Tabelą 1.,
 albo opóźnić podanie dawki (patrz Przedłużenie przerw pomiędzy podawaniem dawki leku).
- Jeśli kliniczny stan psa nie jest prawidłowy lub jeśli stosunek Na+/K+ nie jest prawidłowy 
 w  25. dniu leczenia, należy dostosować dawkę glukokortykoidu lub produktu leczniczego
 weterynaryjnego Zycortal (patrz Kolejne dawki i długotrwałe leczenie).
Tabela 1.: Dzień 25.: Podawanie drugiej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal

Przedłużenie przerw pomiędzy podawaniem dawki leku: Jeśli stan kliniczny psa jest prawidłowy 
i stosunek Na+/K+ w 25. dniu leczenia wynosi > 32, możliwe jest przedłużenie przerw pomiędzy 
podawaniem leku zamiast dostosowania dawki zgodnie z opisem w Tabeli 1. Należy oceniać 
stężenie elektrolitów co 5-9 dni aż do uzyskania wyniku pomiaru stosunku Na+/K+ wynoszącego 
< 32, a nastepnie podać dawkę 2,2 mg/kg mc. produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal.
Kolejne dawki i długotrwałe leczenie: Po określeniu optymalnej dawki i przerw pomiędzy 
podawaniem kolejnych dawek, należy kontynuować leczenie zgodnie z tym schematem. Jeśli 
u psa pojawią się nieprawidłowe objawy kliniczne lub stężenia Na+ lub K+ w surowicy, należy 
przestrzegać poniższych wskazówek podczas podawania kolejnych dawek:
- Kliniczne objawy wielomoczu/zwiększonego pragnienia: Najpierw należy zmniejszyć dawkę
 glukokortykoidu. Jeśli wielomocz/zwiększone pragnienie utrzymują się, a stosunek Na+/K+

 wynosi > 32, należy zmniejszyć dawkę produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal bez
 zmieniania przerw pomiędzy kolejnymi podaniami dawki.
- Kliniczne objawy depresji, letargu, wymioty, biegunka lub osłabienie: Należy zwiększyć dawkę
 glukokortykoidu.
- Hiperkaliemia, hiponatremia lub stosunek Na+/K+ wynoszący < 27: Skrócić przerwę pomiędzy
 podawaniem produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal o 2-3 dni lub zwiększyć jego dawkę.
- Hipokalemia, hipernatremia lub stosunek Na+/K+ wynoszący > 32: Zmniejszyć dawkę produktu
 leczniczego weterynaryjnego Zycortal.
Przed stresującą sytuacją należy rozważyć tymczasowe zwiększenie dawki glukokortykoidu.
Podczas badań klinicznych, średnia dawka końcowa produktu leczniczego weterynaryjnego 
Zycortal wynosiła 1,9 mg/kg mc. (zakres 1,2-2,5 mg/kg mc.), a średnia przerwa pomiędzy 
podawaniem kolejnych dawek wynosiła 38,7 ± 12,7 dni (zakres 20-99 dni) z przerwą pomiędzy 
podawaniem kolejnych dawek u większości psów wynoszącą od 20 do 46 dni.
Okres karencji: Nie dotyczy.
Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania: Przechowywać w miejscu 
niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
Nie zamrażać. Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu 
ważności podanego na etykiecie i pudełku po terminie ważności. Okres ważności po 
pierwszym otwarciu pojemnika: 4 miesiące.
Specjalne ostrzeżenia:
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: 
Zachować ostrożność w przypadku stosowania u psów z zastoinową niewydolnością serca, 
ciężką chorobą nerek, pierwotną niewydolnością wątroby lub obrzękiem.
Przed rozpoczęciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym, konieczne jest ostateczne 
rozpoznanie choroby Addisona. Przed rozpoczęciem leczenia produktem leczniczym 
weterynaryjnym, w przypadku psów z objawami ciężkiej hipowolemii, odwodnienia, przednerkowej 
azotaemii i nieprawidłowej perfuzji tkankowej (zwanymi również przełomem addisonoidalnym), 
należy najpierw zapewnić leczenie nawadniające płynem infuzyjnym (roztwór soli fizjologicznej) 
podawanym dożylnie.
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom:
Unikać kontaktu ze skórą lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skórę lub oczy, miejsce 
kontaktu przemyć wodą. Jeśli wystąpi podrażnienie, należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc 
lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.
Przypadkowe samowstrzyknięcie produktu leczniczego weterynaryjnego może powodować 
bolesność i obrzęk w miejscu wstrzyknięcia.
Produkt leczniczy weterynaryjny może wywierać niekorzystny wpływ na męskie narządy płciowe, 
a w konsekwencji na płodność.
Produkt leczniczy weterynaryjny może wywierać niekorzystny wpływ na rozwój nienarodzonych 
dzieci i noworodków.
Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawać kobiety w ciąży i karmiące piersią.
Po przypadkowej samoiniekcji, należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić 
lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.
Ciąża i laktacja: 
Bezpieczeństwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie hodowli, ciąży 
i laktacji nie zostało określone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii 
oceny bilansu korzyści/ryzyka wynikającego ze stosowania produktu.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 
Zachować ostrożność podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego Zycortal 
jednocześnie z produktami leczniczymi wpływającymi na stężenie sodu lub potasu w surowicy lub 
na transport komórkowy sodu lub potasu, np.: trimetoprim, amfoterycyna B, digoksyna lub insulina. 
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu psom dawki od trzykrotnie do pięciokrotnie większej niż zalecana dawka, reakcje 
w miejscu wstrzyknięcia obejmowały rumień i obrzęk.
Zgodnie z wynikami badań farmakodynamicznych, zwiększanie dawek dezoksykortonu wiąże się 
z zależnym od wielkości dawki zwiększeniem stężenia sodu w surowicy oraz zmniejszeniem 
stężenia azotu mocznikowego krwi, stężenia potasu w surowicy i ciężaru właściwego moczu. 
Mogą wystąpić wielomocz i zwiększone pragnienie.
U psów otrzymujących dawkę 20 mg/kg mc. piwalonianu dezoksykortonu obserwowano 
nadciśnienie.
Brak swoistego antidotum. W przypadku objawów przedawkowania należy zastosować u psa 
leczenie objawowe i zmniejszyć wielkość kolejnych dawek.
Niezgodności farmaceutyczne: 
Ponieważ nie wykonywano badań dotyczących zgodności, tego produktu leczniczego 
weterynaryjnego nie wolno mieszać z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania niezużytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodzących z niego odpadów: Leków nie należy usuwać do 
kanalizacji ani wyrzucać do śmieci.
O sposoby usunięcia bezużytecznych leków zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolą one na lepszą 
ochronę środowiska.
Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki: Szczegółowe informacje dotyczące 
powyższego produktu leczniczego weterynaryjnego są dostępne na stronie internetowej 
Europejskiej Agencji Leków (http://www.ema.europa.eu/).
Inne informacje: Fiolka o pojemności 4 ml ze szkła typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej 
z powłoką i aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem.
Opakowanie zawiera 1 fiolkę.

Zycortal® 25 mg/ml
Zawiesina do wstrzykiwań o przedłużonym uwalnianiu dla psów

ULOTKA INFORMACYJNAPL

Markaðsleyfishafi: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
Framleiðandi sem ber ábyrgð á lokasamþykkt: Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 
5531 AE Bladel, Holland
Heiti dýralyfs: Zycortal 25 mg/ml stungulyf, forðadreifa fyrir hunda. Desoxýkortónpívalat.
Virkt innihaldsefni og önnur innihaldsefni: 
Virk innihaldsefni: Desoxýkortónpívalat 25 mg/ml
Hjálparefni: Klórkresól 1 mg/ml
Zycortal er ógegnsæ hvít dreifa.
Ábending: Til uppbótarmeðferðar vegna saltsteraskorts hjá hundum með frumkomna vanstarfsemi 
nýrnahettubarkar (Addisonveiki).
Frábendingar: Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna.
Aukaverkanir: Ofþorsti (ofdrykkja) og ofsamiga (óhófleg þvaglát) voru mjög algengar 
aukaverkanir í klínískri rannsókn. Óviðeigandi þvaglát, svefnhöfgi, hárlos, más, uppköst, 
minnkuð matarlyst, lystarleysi, minnkuð virkni, þunglyndi, niðurgangur, ofát, skjálfti, þreyta og 
þvagfærasýkingar voru algengar aukaverkanir í klínískri rannsókn.
Í sjaldgæfum tilvikum hefur verið greint frá verkjum á stungustað í tilkynningum eftir markaðsleyfi 
eftir gjöf Zycortal.
Eftir notkun Zycortal hefur í mjög sjaldgæfum tilvikum verið greint frá kvillum í brisi. 
Samhliðagjöf sykurstera getur stuðlað að þessum einkennum.
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi:
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð,   
 þ.m.t. einstök tilvik).
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru 
tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif.
Dýrategund: Hundar.
Skammtar, íkomuleið og aðferð við lyfjagjöf: Til notkunar undir húð.
Fyrir notkun skal hrista hettuglasið varlega til að dreifa efnisögnunum í lyfinu aftur.
Notið sprautu með viðeigandi kvarða til að hægt sé að gefa nákvæman skammt. Þetta er 
sérstaklega mikilvægt þegar smáir skammtar eru gefnir.
Zycortal kemur eingöngu í stað saltsterahormóna. Hundar með samsettan skort á sykur- og 
saltsterum ættu einnig að fá sykurstera eins og prednisólón með hliðsjón af núverandi 
vísindalegri þekkingu.
Zycortal er ætlað til langtímameðferðar þar sem millibil og skammtar eru háðir einstaklingsbundinni 
svörun. Sníðið skammt Zycortal og samhliða uppbótarmeðferð með sykursterum að hverjum 
einstökum hundi samkvæmt klínískri svörun og því hvenær sermisþéttni Na+ og K+ verður eðlileg.
Upphafsskammtur Zycortal: Upphafsskammturinn er 2,2 mg/kg líkamsþyngdar, gefinn með 
inndælingu undir húð.
Millibilsheimsókn: Endurmetið ástand hundsins og mælið natríum/kalíumhlutfall í sermi (Na+/K+ 
hlutfall) u.þ.b. 10 dögum eftir fyrsta skammtinn (sem er tíminn fram að hámarksþéttni (Tmax) 
desoxýkortóns). Ef klínísk einkenni hundsins hafa versnað eða ekki lagast, breytið þá 
sykursteraskammtinum og/eða skoðið aðrar orsakir fyrir klínísku einkennunum.
Annar skammtur af Zycortal: Um það bil 25 dögum eftir fyrsta skammtinn skal endurmeta ástand 
hundsins og mæla Na+/K+ hlutfallið.
- Ef klínískt ástand hundsins og hlutfall Na+/K+ eru hvoru tveggja eðlileg (þ.e. 27 til 32) á degi 25,
 skal breyta skammtinum samkvæmt Na+/K+ hlutfallinu á degi 10 samkvæmt leiðbeiningunum
 í töflu 1 hér að neðan.
- Ef klínískt ástand hundursins er eðlilegt og Na+/K+ hlutfallið er > 32 á degi 25, skal breyta
 skammtinum samkvæmt Na+/K+ hlutfallinu á degi 10 samkvæmt töflu 1 eða seinka skammtinum
 (sjá Lenging á bili milli skammta).
-  Ef klínískt ástand hundsins er ekki eðlilegt eða ef Na+/K+ hlutfallið er óeðlilegt á degi 25, skal
 breyta skammti sykursteranna eða Zycortals (sjá Síðari skammtar og langtímastjórnun).
Tafla 1: Dagur 25: Gjöf á öðrum skammti af Zycortal

Lenging á bili milli skammta: Ef klínískt ástand hundsins er eðlilegt og ef Na+/K+ hlutfallið á degi 25 
er > 32, má lengja bilið milli skammta í stað þess að breyta skammtinum eins og lýst er í töflu 1. 
Metið blóðsöltin á 5-9 daga fresti þar til Na+/K+ hlutfallið er < 32, gefið þá 2,2 mg/kg af Zycortal.
Síðari skammtar og langtímastjórnun: Þegar ákjósanlegur skammtur og skömmtunartímabil hafa 
verið ákvörðuð, skal halda áfram sömu meðferð. Ef hundurinn sýnir óeðlileg klínísk einkenni eða 
sermisþéttni Na+ eða K+ verður óeðlileg, skal nota eftirfarandi leiðbeiningar fyrir síðari skammta:
- Klínísk einkenni ofsamigu/ofþorsta: Minnkið fyrst sykursteraskammtinn. Ef ofsamiga/ofþorsti er
 viðvarandi og Na+/K+ hlutfallið er > 32, dragið þá úr skammti Zycortal án þess að breyta bilinu
 á milli lyfjagjafa.
- Klínísk einkenni um þunglyndi, svefnhöfga, uppköst, niðurgang eða máttleysi: Aukið
 sykursteraskammtinn.

Ef Na+/K+ hlutfallið 
á degi 10 er:

Gefið Zycortal 25 dögum eftir fyrsta 
skammtinn eins og hér segir:

Minnkið skammt í: 2,0 mg/kg líkamsþyngdar
Minnkið skammt í: 2,1 mg/kg líkamsþyngdar
Haldið áfram með 2,2 mg/kg líkamsþyngdar
Aukið skammtinn í: 2,3 mg/kg líkamsþyngdar
Aukið skammtinn í: 2,4 mg/kg líkamsþyngdar

≥ 34
32 til < 34
27 til < 32

≥ 24 til < 27
< 24

Gefið ekki 
skammt 2 
á degi 10

Zycortal® 25 mg/ml
Stungulyf, forðadreifa fyrir hunda

FYLGISEÐILL:IS

- Blóðkalíumhækkun, blóðnatríumlækkun eða Na+/K+ hlutfall < 27: Minnkið skammtabil 
 Zycortals um 2-3 daga eða aukið skammtinn.
- Blóðkalíumlækkun, blóðnatríumhækkun eða Na+/K+ hlutfall > 32: Minnkið Zycortal skammtinn.
Íhugið að auka tímabundið sykursteraskammtinn fyrir streituvaldandi aðstæður.
Í klínískri rannsókn var meðaltal endanlegs skammts af Zycortal 1,9 mg/kg (á bilinu 1,2-2,5 mg/kg) 
og meðaltal endanlegs skammtabils var 38,7 ± 12,7 dagar (á bilinu 20-99 dagar) þar sem meirihluti 
hunda voru með skammtabil sem var á bilinu 20 og 46 dagar.
Biðtími fyrir afurðanýtingu: Á ekki við.
Geymsluskilyrði: Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. Geymið ekki við hærri hita en 
30°C. Má ekki frjósa. Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á 
öskjunni og hettuglasinu á eftir EXP. Geymsluþol eftir að umbúðir hafa verið rofnar: 4 mánuðir.
Sérstök varnaðarorð:
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum: 
Notist með varúð hjá hundum með hjartabilun, alvarlegan nýrnasjúkdóm, frumkomna lifrarbilun 
eða bjúg.
Áður en meðferð með dýralyfinu er hafin er mikilvægt að endanleg greining á Addisonveiki liggi 
fyrir. Allir hundar sem eru með alvarlega blóðmagnsþurrð, vökvaskort, blóðnituraukningu vegna 
minnkaðs blóðflæðis um nýru (pre-renal azotemia) og ófullnægjandi gegnflæði í vefjum (einnig 
þekkt sem nýrilkreppa (Addisonian crisis)) skulu fá vökvagjöf í bláæð (saltvatn) áður en meðferð 
með dýralyfinu er hafin.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 
Forðist snertingu við augu og húð. Ef lyfið hellist á húð eða í augu fyrir slysni skal þvo svæðið 
með vatni. Ef erting kemur fram skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða 
umbúðir dýralyfsins.
Dýralyf getur valdið sársauka og bólgu á stungustað ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með 
því fyrir slysni.
Dýralyf getur haft skaðleg áhrif á æxlunarfæri karldýra og þar af leiðandi á frjósemi.
Dýralyf getur haft skaðleg áhrif á þroska ófæddra barna og nýbura.
Þungaðar konur eða konur með barn á brjósti skulu ekki gefa dýralyfið.
Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis og 
hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins.
Meðganga og mjólkurgjöf: 
Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi dýralyfsins við undaneldi, á meðgöngu eða við mjólkurgjöf. Því 
má eingöngu nota dýralyfið að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: 
Gæta skal varúðar þegar Zycortal gefið samhliða lyfjum sem hafa áhrif á þéttni natríums eða 
kalíums í sermi eða frumuflutning natríums eða kalíums, t.d. trímetóprím, amfóterisín B, digoxín 
eða insúlín.
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur): 
Þegar hundum var gefinn þrefaldur til fimmfaldur ráðlagður skammtur, komu fram viðbrögð á 
stungustað sem einkenndust af roða og bjúg.
Vegna lyfhrifa lyfsins má gera ráð fyrir því að auknir skammtar af desoxýkortóni tengist skammtaháðri 
tilhneigingu til aukningar á natríum í sermi og lækkunar á þvagefni í blóði, kalíum í sermi og 
eðlisþyngd þvags. Ofsamiga og ofþorsti geta komið fram.
Háþrýstingur hefur komið fram hjá hundum sem fengu 20 mg/kg af desoxýkortónpívalati.
Ekkert sértækt mótefni er til. Við merki um ofskömmtun skal meðhöndla hundinn eftir einkennum 
og minnka síðari skammta.
Ósamrýmanleiki: 
Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, vegna þess að rannsóknir á samrýmanleika 
hafa ekki verið gerðar.
Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra lyfja eða úrgangs: Ekki má skola lyfjum 
niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi.
Leitið ráða hjá dýralækni um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 
Markmiðið er að vernda umhverfið.
Dagsetning síðustu samþykktar fylgiseðilsins: Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar 
á vef Lyfjastofnunar Evrópu (http://www.ema.europa.eu/).
Aðrar upplýsingar: Hettuglas úr gleri af gerð I (4 ml) með húðuðum klóróbútýlgúmmítappa og 
innsigli úr áli með smelluloki úr plasti. Pakkningastærð með 1 glasi.

Jeśli stosunek 
Na+/K+ w 10. dniu 
leczenia wynosi:

25 dni po podaniu pierwszej dawki należy 
podać produkt leczniczy weterynaryjny 

Zycortal w następujący sposób:
Zmniejszyć dawkę do: 2,0 mg/kg mc.
Zmniejszyć dawkę do: 2,1 mg/kg mc.

Kontynuować podawanie dawki 2,2 mg/kg mc.
Zwiększyć dawkę do: 2,3 mg/kg mc.
Zwiększyć dawkę do: 2,4 mg/kg mc.

≥ 34
od 32 do < 34
od 27 do < 32

od ≥ 24 do < 27
< 24

Nie podawać 
dawki 2. 

w dniu 10




