PAKKAUSSELOSTE
Cosacthen vet 0,25 mg/ml inje ktioneste, liuos koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektioneste, luos koiralle
tetrakosaktidi

¢ U

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine:

Tetrakosaktidi 0,25 mg/ml

(vastaa 0,28 mg tetrakosaktidiheksa-asetaattia)

Kirkas, variton luos

4. KAYTTOAIHEET

Koiran lisamunuaiskuoren toiminnan tutkimiseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tineille eldimille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua on havaittu yleisesti kliinisten tutkimusten aikana.



Antokohdan mustelmia (lihakseen annettaessa), injektiokohdan verenpurkaumia (laskimoon
annettaessa), masennusta, ripulia, ontumista ja hermostuneisuutta on havaittu melko harvoin klinisten
tutkimusten aikana.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mamittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldnlddkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
ACTH-stimulaatiotesti tehddidn antamalla 5 mikrog/kg (0,02 ml/kg) injektiona laskimoon tai lihakseen.

Kortisolivasteen arvioimiseksi otetaan verindyte juuri ennen valmisteen antamista ja toinen verindyte
60—-90 minuuttia valmisteen antamisen jilkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ali kilytd titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
ja l-llkf‘)pakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Kéytettidva heti pakkauksen lavistimisen jilkeen. Ensimméiisen kéyttokerran jilkeen kayttimattad
jadnyt valmiste pitdd havittad.



12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen turvallisuutta alle 5 kuukauden ikdisille taialle 4,5 kgmn painoisille koirille ei ole
varmistettu.

Valmisteen turvallisuutta diabetes mellitusta (sokeritauti) tai hypotyreoosia (kilpirauhasen
vajaatoiminta) sairastaville koirille eiole varmistettu.

Voidaan kéyttdi ainoastaan hoitavan eldnldékirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tetrakosaktidi voi aiheuttaa yliherkkyyttd ihmisille, etenkin niille, joilla on ennestdén
allergiasairauksia, kuten astma. Henkiloiden, joilla on téllaisia allergiasairauksia taijoiden tiedetidn
olevan yliherkkid tetrakosaktidille, kortikotropiinille (ACTH) taijollekin apuaineista, tulee vélttaa
kosketusta valmisteen kanssa. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen klinisid oireita, kuten
ihoreaktioita, pahoinvointia, oksentelua, turvotusta ja huimausta tai anafylaktisen sokin oireita, kdédnny
valittomasti ladkarin puoleen ja niaytd hianelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kidet valmisteen annostelun jilkeen.

Tetrakosaktidia ei ole tutkittu lisadntymis- tai kehitystoksisuustutkimuksissa, mutta sen
farmakologisilla vaikutuksilla hypotalamus-aivolisdke-lisémunuaisakseliin voi olla haitallisia
vaikutuksia raskauteen. Raskaana olevat naiset eivit siksi saa annostella tatd eldinlidkevalmistetta. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkéirin puoleen ja ndytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tineys ja imetys:

Ei saa kéyttda tineyden aikana. Tetrakosaktidi vaikuttaa hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin,
mikéd voi olla haitallista sikidlle.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole varmistettu. Valmisteen kiyttod imetyksen
aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Varmista ennen ACTH-stimulaatiotestin tekemisté, etté laékityskatko on ollut riittdvé sellaisten
ladkevalmisteiden annon jilkeen, joista voi joko aiheutua ristireaktio kortisoliméarityksessé tai jotka
vaikuttavat hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Siedettdavyystutkimuksessa kahdeksalle koiralle annettiin 280 mikrog/kg tetrakosaktidia (56 kertaa
suositeltu annos) laskimoon kerran vikossa kolmen viikon ajan. Koirilla esiintyi kuolaamista
kahdeksalla kerralla yhteensi 24 antokerrasta (imaantuvuus 33 %). Samassa tutkimuksessa yhdelld
koiralla todettin kolmannen annoksen jilkeen limakalvojen verestysté, nivusten punoitusta, naaman
turvotusta ja takykardiaa (syddmen nopealyontisyyttd), jotka ovat yliherkkyysreaktiolle tyypillisid
orrenta.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinliikevalmisteiden kanssa.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

31.01.2021

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko: 1 mln injektiopullo kartonkikotelossa.

Lisdtietoja téstd eldinliikevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Cosacthen vet 0,25 mg/ml inje ktionsvitska, losning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsdlining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund

tetrakosaktid

¢ U

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans:

Tetrakosaktid 0,25 mg/ml

(motsvarande 0,28 mg tetrakosaktidhexaacetat)

En klar, farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For utvédrdering av binjurebarkfunktionen hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till dréktiga djur.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Kréikningar var vanligt forekommande i de kliniska studierna.



Blaméirken vid administreringsstéllet (vid intramuskuldr administrering), hematom pa injektionsstéllet

(vid intravends administrering), depression, diarré, hélta och nervositet var mindre vanligt

forekommande i de kliniska studierna.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur).

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

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJ E DJURSLAG, ADMIN ISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administrera 5 mikrog/kg (0,02 ml/kg) som intravends eller intramuskulir injektion for att utfora ett

ACTH-stimuleringstest. Det forsta blodprovet tas omedelbart fére administrering av likemedlet och

det andra blodprovet 60—90 minuter efter administrering av likemedlet for utvirdering av
kortisolsvaret.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den

sista dagen i angiven ménad.

Bruten forpackning ska anvindas omedelbart. Oanvint likemedel som &r kvar efter forsta
anvindningen méste kasseras.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:




Sakerheten hos detta likemedel har inte faststéllts hos hundar som &r yngre &n 5 méanader eller som
viager mindre dn 4,5 kg.

Sakerheten hos detta likemedel har inte faststélits hos hundar med diabetes mellitus (sockersjuka) eller
hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunktion).

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tetrakosaktid kan orsaka 6verkénslighet hos ménniskor, sérskilt hos personer med befintliga allergiska
sjukdomar sdsom astma. Personer med sadana allergiska sjukdomar eller kiind dverkénslighet mot
tetrakosaktid, adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller mot ndgot av hjidlpdmnena, ska undvika
kontakt med likemedlet. Om du utvecklar kliniska symtom efter exponering, sasom hudreaktioner,
illamaende, krikningar, 6dem och svindel, eller tecken pa anafylaktisk chock, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

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 veterinirmedicinska likemedel ska déarfor inte administreras av gravida kvinnor. Vid
oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:

Anvénd inte under dréktighet. Tetrakosaktid pdverkar hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln vilket
kan vara skadligt for fostret.

Sakerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under digivning. Anviandning rekommenderas inte
under digivning.

Andra likemedel och X:

Innan ACTH-stimuleringstest utfors bér man forsdkra sig om en tillrdcklig washout-period efter
administrering av likemedel som kan korsreagera med kortisoltestet eller paverka hypotalamus-
hypofys-binjurebarksaxeln.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

I entoleransstudie dér atta hundar fick 280 mikrog/kg tetrakosaktid (56 ganger rekommenderad dos)
intravenost en gang per vecka i tre veckor, forekom hypersalivering vid atta av 24 doseringstillfallen
(33 % incidens). I samma studie observerades slemhinnerodnad, jumskrodnad, ansiktsédem och
takykardi (6kad hjértfrekvens) (typiska symtom pa overkénslighetsreaktion) hos en hund efter
administrering av den tredje dosen.

Blandbarhetsproblem:
I avsaknad av kompatibilitetsstudier far detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med nagot
annat veterindrmedicinskt likemedel.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



31.01.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: 1 ml injektionsflaska per kartong.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.



