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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zycortal

Dezoxykorton pivalat

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zycortal. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s cielom odporucit jeho povolenie na
uvedenie na trh v Eurépskej anii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je
poskytn(t praktické rady o tom, ako pouzivat liek Zycortal.

Praktické informacie o pouzivani lieku Zycortal majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zycortal a na ¢o sa pouziva?

Zycortal je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCbu psov s Addisonovou chorobou. Addisonova
choroba je stav znamy ako hypoadrenokorticizmus, pri ktorom nadoblicky (ktoré sa nachadzaju nad
oblickami) neprodukuju dostatocné mnozstvo dvoch steroidnych hormoénov, ktoré sa nazyvaju kortizol
a aldosteron. Nedostatok aldosteronu moéze spdsobit stratu tekutin, dehydrataciu a Ubytok hmotnosti.
Liek Zycortal sa pouziva dlhodobo ako nahrada chybajuceho aldosteré6nu. Na nahradenie kortizolu bude
okrem toho pravdepodobne potrebny kortikosteroidny liek. Liek Zycortal obsahuje Ucinnu latku
dezoxykortén pivalat.

Ako sa liek Zycortal uziva?

Liek Zycortal je dostupny vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim. Predizené
uvolfiovanie znamena, Ze G¢inna latka sa uvolfiuje pomaly pocas niekolkych tyzdnov po injikovani. Liek
Zycortal sa podava vo forme podkoZnej injekcie v pociatoCnej davke 2,2 mg/kg. Reakcia psa sa
vyhodnoti asi 25 dni po prvej injekcii a potom sa poda druha injekcia. Podavana davka a interval medzi
lieCbami zavisia od odpovede psa, ako aj od hladiny urcitych elektrolytov v krvi (sodika a draslika).
Ked'sa dosiahnu uspokojivé vysledky, ma lie¢ba pokracovat dlhodobo, pri¢om sa podava rovnaka
davka a interval medzi lieCbami je rovnaky.

Vydaj lieku Zycortal je viazany na veterinarny predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Zycortal Gcinkuje?

Dezoxykortén pivalat je synteticky vyrobeny steroidny horman, velmi podobny prirodzenému horménu
aldosteronu. Pdsobi rovnakym spdsobom ako aldosterén, aby zachytaval v tele dostato¢né mnozstvo
vody (zadrziavanim sodika a vyluCovanim draslika). Psy s Addisonovou chorobou maju v krvi
nedostatocnu hladinu aldosterénu a liek Zycortal sa pouziva na nahradenie chybajiceho horménu.

Aké prinosy lieku Zycortal boli preukazané v studiach?

Ucinnost lieku Zycortal sa skimala v terénnej $tdii zahfiajlicej 152 psov s Addisonovou chorobou.
Liek Zycortal bol podavany injek¢ne pod kozu 113 psom a 39 psom bol podavany injekéne do svalu
podobny liek, ktory tiez obsahuje dezoxykortén pivalat. VSetky psy dostali tiez peroralne
kortikosteroidy. V tejto Studii sa preukazalo, Ze liek Zycortal je prinajmensom taky Gcinny ako druhy
podobny liek. 90 dni po zacati lieCby sa pozorovalo zlepsenie klinickych priznakov a normalna hladina
sodika a draslika v krvi v pripade 84 % (92 zo 109) psov lieCenych liekom Zycortal.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zycortal?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zycortal (ktoré mozu postihnut viac ako 1 psa z 10) su polydipsia
(zvyseny prijem vody) a polyuria (zvySena produkcia mocu).

Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zycortal sa nachadza v

pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Zycortal vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni veterinarni
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

V pripade kontaktu lieku s koZou alebo ocami postihnuté miesto ihned oplachnut vodou. Ak déjde k
podrazdeniu, ihned treba vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu informdciu pre
pouZivatela alebo obal.

V pripade nahodného samoinjikovania treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal. Tento liek m6ze v pripade ndhodného samopodania zapriéinit
bolest a opuch na mieste vpichu.

Liek Zycortal mdze mat nezZiaduce uc¢inky na muzské reprodukéné organy s naslednou neplodnostou.
Tehotné a dojdiace Zeny sa maju vyhybat podavaniu tohto lieku, pretoze to mbze ovplyvnit normalny
vyvin nenarodenych a novonarodenych deti.

Preco bol liek Zycortal schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Zycortal su vacsie
nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil jeho povolenie v EU.
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Dalsie informacie o lieku Zycortal

Dria 06/11/2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zycortal na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zycortal sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia

alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o lieCbe liekom Zycortal, ndjdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: september 2015
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