LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4. marts 2025

PRODUKTRESUME
for
Cosacthen Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.

31375
1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Cosacthen Vet

Laegemiddelform: 0,25 mg/ml

Styrke: injektionsvaeske, oplgsning
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Tetracosactid 0,25 mg

(svarende til 0,28 mg tetracosactidhexaacetat)

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Eddikesyre, koncentreret

Natriumacetattrihydrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvesker

Klar, farvelgs oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som le@gemidlet er beregnet til
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til vurdering af binyrebarkfunktionen hos hunde.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, se pkt. 3.7.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, som er under 5 maneder gamle
eller som vejer mindre end 4,5 kg.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde med diabetes mellitus eller
hypothyreodisme.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Tetracosactid kan forarsage overfalsomhed hos mennesker, iser hos personer med
eksisterende allergiske lidelser, som f.eks. astma. Ved sadanne allergiske lidelser eller ved
overfglsomhed over for tetracosactid, ACTH eller et eller flere af hjelpestofferne, bar kontakt
med veterinerlegemidlet undgas. Hvis du udvikler kliniske symptomer efter eksponering,
som f.eks. hudreaktioner, kvalme, opkastning, edemer eller svimmelhed, eller tegn pa
anafylaktisk shock, skal du straks sgge legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bgr vises
til leegen.

Vask haenderne efter brug.

Tetracosactid er ikke blevet undersggt i reproduktions- og udviklingstoksicitetsstudier, men
de farmakologiske virkninger pa hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen kan forarsage
bivirkninger under graviditet. Derfor bgr leegemidlet ikke administreres/handteres af gravide
kvinder. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger
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3.7

3.8

3.9

Hunde:

Almindelig Opkastning
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Ikke almindelig Bla merker pa injektionsstedet, Hematom pa
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede | injektionsstedet
dyr): Depression
Diarré
Halthed
Nervgsitet

aEfter intramuskulaer administration.
Efter intravengs administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og laktation:

Tetracosactid pavirker hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen, hvilket kan vere skadeligt for
fostret.

Ma ikke anvendes (under hele eller en del af draegtigheden).

Veterinerlegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Anvendelse frarades under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

For der udfgres en ACTH-stimuleringstest, skal det sikres, at der har veret en tilstreekkelig
lang udvaskningsperiode siden administration af leegemidler, der enten kan krydsreagere med
kortisol-assayet eller pavirke hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen.

Hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen kan blive pavirket af leegemidler, der enten interagerer
med glukokortikoidreceptorer eller pavirker de mekanismer, der er involveret i syntesen eller
udskillelsen af kortisol fra binyren.

Administrationsveje og dosering

Intravengs eller intramuskuler anvendelse.

Administrer 5 pg/kg (0,02 ml/kg) ved intravengs eller intramuskuler injektion, med det
formal at udfgre ACTH-stimuleringstesten. Tag den forste blodprave lige for administration

af veterinerlegemidlet, og tag den anden blodprgve 60-90 minutter efter administration af
veterinerlegemidlet, for at vurdere kortisol-responset.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I et tolerancestudie, hvor 8 hunde fik indgivet 280 pg/kg tetracosactid (56 gange den
anbefalede dosis) intravengst en gang ugentligt i tre uger, forekom der hypersalivation ved 8
ud af 24 doseringer (33 % incidens). I det samme studie blev der observeret rgde slimhinder,
inguinalt gdem, hovedgdem og takykardi, der er typiske symptomer pa en
overfglsomhedsreaktion, hos en hund efter indgift af den tredje dosis.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QHO1AAQ02

Farmakodynamiske oplysninger

Tetracosactid er et syntetisk polypeptid, der bestar af de fgrste 24 aminosyrer af
adrenokortikotropt hormon (ACTH). Administrationen af tetracosactid resulterer i
kortisolkoncentrationer, der er signifikant hgjere sammenlignet med baseline-verdier.
Administration af en dosis pa 5 pg/kg, enten ved intravengs eller intramuskuleer
administration, medfgrer en maksimal kortisolkoncentration 60-90 minutter efter
administration. Doser, der er lavere end 5 pg/kg, resulterer i en kortere varighed af maksimal
kortisolsekretion i forhold til en dosis pa 5 pg/kg. Doser over 5 pg/kg forarsager ikke hgjere
peak-kortisolkoncentrationer.

Farmakokinetiske oplysninger

Sammenlignet med intramuskuler administration, resulterer intravengs administration af
tetracosactid i en hgjere maksimal plasmakoncentration (Cma) af immunreaktivt (IR)-ACTH,
en maling der omfatter bade endogent ACTH og tetracosactid. Ved begge administrationsveje
forekommer peak-koncentrationen (Tmax) af IR-ACTH hgjst 30 minutter efter administration.
Peptidaser nedbryder hurtigt tetracosactid til mindre peptider og tilbagevenden af IR-ACTH-
koncentrationen til baseline opnas 120 minutter efter dosering.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
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5.2

5.3

5.4

5.5

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Kun til engangsbrug. Ikke anvendt veterineerleegemiddel skal kasseres efter forste brug.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar heatteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
Klart heetteglas af type 1-glas med overtrukket guammiprop og aluminiumsforsegling, i karton.
Pakningssterrelse: 1 ml.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Repreesentant:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

MTnr. 61849

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 23. januar 2020
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9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
4. marts 2025
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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