PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektionsvétska, I6sning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 milliliter innehéller:

Aktiv substans:

Tetrakosaktid 0,25 mg

(motsvarande 0,28 mg tetrakosaktid acetat)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade
For utvardering av binjurebarkfunktionen hos hund.
4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till draktiga djur, se avsnitt 4.7.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4 Séarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Sékerheten hos detta lakemedlet har inte faststallts hos hundar som &r yngre dn 5 manader eller som
véager mindre an 4,5 kg.

Sékerheten hos detta lakemedlet har inte faststallts hos hundar med diabetes mellitus eller hypotyreos.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tetrakosaktid kan orsaka 6verkénslighet hos manniskor, sérskilt hos personer med allergiska
sjukdomar sasom astma. Personer med allergiska sjukdomar eller som ar dverkansliga for
tetrakosaktid, adrenokortikotropiskt hormon (ACTH) eller mot nagot av hjalpamnena, ska undvika



kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar kliniska symtom efter exponering, sdsom hudreaktioner,
illamaende, krakningar, 6dem och yrsel, eller tecken pa anafylaktisk chock, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Tetrakosaktid har inte undersokts i studier avseende reproduktions- eller utvecklingstoxicitet, men de
farmakologiska effekterna pa hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln kan orsaka skadliga effekter vid
graviditet. Detta lakemedel ska darfor inte administreras av gravida kvinnor. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krékningar var vanligt forekommande i de kliniska studierna.

Blamarken vid administreringsstallet (vid intramuskular administrering), hematom pa injektionsstallet
(vid intravends administrering), depression, diarré, halta och nervositet var mindre vanligt
forekommande i de kliniska studierna.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

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

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Anvand inte under draktighet. Tetrakosaktid paverkar hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln vilket

kan vara skadligt for fostret.

Laktation:
Sékerheten hos detta lakemedlet har inte faststallts under laktation. Anvandning rekommenderas inte
under laktation.

4.8 Interaktioner med andra ldkemedlet och 6vriga interaktioner

Innan ACTH-stimuleringstest utférs bér man forsékra sig om en tillracklig washout-period efter
administrering av lakemedlet som kan korsreagera med kortisoltestet eller paverka hypotalamus-
hypofys-binjurebarksaxeln.

Hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln kan paverkas av lakemedlet som interagerar med
glukokortikoidreceptorer eller som paverkar de mekanismer som ar involverade i syntes och
frisattning av kortisol fran binjurarna.

4.9 Dosering och administreringssatt

Administrera 5 mikrog/kg (0,02 ml/kg) som intravends eller intramuskuldr injektion for att utfora ett
ACTH-stimuleringstest. Det forsta blodprovet tas omedelbart fére administrering av lakemedlet och
det andra blodprovet 60-90 minuter efter administrering av lakemedlet for utvardering av
kortisolsvaret.

4,10 Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift- om nédvéandigt)



I en toleransstudie dar atta hundar fick 280 mikrog/kg tetrakosaktid (56 ganger rekommenderad dos)
intravendst en gang per vecka i tre veckor, forekom hypersalivation vid atta av 24 doseringstillfallen
(33 % incidens). | samma studie observerades slemhinnerodnad, ljumskrodnad, ansiktsédem och
takykardi (typiska symtom pa 6verkanslighetsreaktion) hos en hund efter administrering av den tredje
dosen.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger.
ATCvet-kod: QHO1AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tetrakosaktid &r en syntetisk polypeptid som bestar av de forsta 24 aminosyrorna i
adrenokortikotropiskt hormon (ACTH). Administrering av tetrakosaktid resulterar i signifikant
forhojda kortisolkoncentrationer jamfort med utgangsvardet. Vid intravends eller intramuskular
administrering av tetrakosaktid vid en dos om 5 mikrog/kg uppnas maximal koncentration av kortisol
60-90 minuter efter administrering. Doser lagre &n 5 mikrog/kg resulterar i en kortare varaktighet av
maximal kortisolutséndring jamfért med en dos om 5 mikrog/kg. Doser hdgre an 5 mikrog/kg
resulterar inte i hdgre maximala kortisolkoncentrationer.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Jamfort med intramuskuldr administrering resulterar intravends administrering av tetrakosaktid i en
hogre maximal plasmakoncentration (C.) av immunreaktivt ACTH (IR-ACTH), ett matt som
inkluderar bade endogent ACTH och tetrakosaktid. Vid bada administreringssatten ar tid till maximal
koncentration (Ta) av immunreaktivt ACTH hogst 30 minuter efter administrering. Peptidaser byter
snabbt ned tetrakosaktid till mindre peptider och atergang till utgangskoncentrationer av
immunreaktivt ACTH sker inom 120 minuter efter dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning Over hjalpdmnen
Attiksyra, koncentrerad

Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedlet inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Endast for engangsbruk; 6verblivet lakemedlet maste kasseras.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Typ | klar injektionsflaska av glas med en belagd gummipropp och aluminiumférsegling, férpackad i
en kartong.

Forpackningsstorlek: 1 ml injektionsflaska per kartong.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedlet eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedlet och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 58455

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:2020-03-11

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-03-11
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



