PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Cosacthen 0,25 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

1 ml obsahuje

Léciva latka:

Tetracosactidum 0,25 mg

(odpovida 0,28 mg tetracosactidi hexaacetats)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Hodnoceni adrenokortikalni funkce u pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvitat (viz bod 4.7).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 5 mésicti nebo o hmotnosti nizsi nez 4,5 kg.
Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u pst s diabetes mellitus nebo hypotyredzou.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tetracosactid mlze zpUsobit precitlivélost u lidi, zejména téch, s alergickymi poruchami, jako je
astma. Lidé s takovymi alergickymi poruchami nebo zndmou pfecitlivélosti na tetracosactid, ACTH
nebo kteroukoli z pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. Pokud se po pfimém
kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky, jako napiiklad kozni reakce, nevolnost, zvraceni, otoky
a zavrat’ nebo jakékoli znamky anafylaktického Soku, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

U tetracosactidu nebyly provedeny studie pro testovani reprodukéni nebo vyvojové toxicity, ale
farmakologické ucinky na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni osu mohou mit neptiznivé ucinky



v t¢hotenstvi. Proto by tento veterinarni 1€Civy ptipravek nemély podavat téhotné Zeny. V pripad¢
nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékaii.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Béhem klinickych studii bylo bézné pozorovano zvraceni.
Pohmozdéni v misté injekéniho podani (i.m. cesta podani), hematom v misté injekéniho podani (i.v.
cesta podani), deprese, prijem, kulhdni a nervozita bylo béhem klinickych studii neobvyklé.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Biezost:

Nepouzivat v pribéhu biezosti. Tetracosactid ovliviiuje hypotalamo-hypofyzarné-adrendlni (HPA)
osu, coZz miize mit negativni vliv na plod.

Laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena v prub&hu laktace. PouZzivani pfipravku
se v prub¢hu laktace nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pred provedenim stimulacniho testu ACTH se ujistéte, Ze uplynula dostatecné dlouha doba pro
vstiebani od doby podani jakéhokoli jiného 1é¢ivého piipravku, ktery mtze bud’ zkiiZzené reagovat
s kortizolovym testem, nebo mize mit vliv na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni (HPA) osu.

HPA osa mize byt ovlivnéna lécivymi piipravky, které bud’ vzajemné reaguji s glukokortikoidnimi
receptory, nebo které ovliviiuji drahy, které se podili na syntéze a uvoliiovani kortizolu z nadledvin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Podavat 5 pg/kg (0,02 ml/kg), intravendzn€ nebo intramuskularné s cilem provést ACTH stimulacni
test. Prvni vzorek krve odebrat bezprosttedné pted podanim ptipravku a druhy vzorek krve odebrat 60
az 90 minut po podéni pfipravku pro posouzeni kortizolové reakce

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Béhem studie snasenlivosti, kdy osmi psiim byla podana davka 280 pg/kg tetracosactidu (56 krat vyssi
nez doporucend davka) intravendzné jednou tydné po dobu tii tydnli, se hypersalivace (nadmérné
slinéni) projevila 8 krat ze 24 podani davky (33% vyskyt). Ve stejné studii byly po podani tieti davky
u jednoho psa pozorovany nastiiknuté sliznice, zarudnuti tfisel, otok obliceje a tachykardie
charakteristické pro hypersenzitivni reakci.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hormony a analogy ptedniho laloku hypofyzy.
ATCvet kod: QHO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tetracosactid je synteticky polypeptid, ktery se skladd =z prvnich 24 aminokyselin
adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Podéni tetracosactidu ma za nasledek koncentraci kortizolu,
ktera je znacné zvySena ve srovnani s vychozimi hodnotami. Podéni tetracosactidu v davce 5 pg/kg,
bud’ intravenézné nebo intramuskularné vede k maximalni koncentraci kortizolu za 60 az 90 minut po
podani. Davky niz§i nez 5 pg/kg maji za nasledek kratsi dobu trvani sekrece maximalni hladiny
kortizolu nez davka 5 pg/kg. Davky vyssi nez 5 pg/kg nezpusobuji vys$si maximalni koncentrace
kortizolu.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Ve srovnani s intramuskularnim podanim, intravendzni podani tetracosactidu vede k vyssi maximalni
koncentraci v plazmé (Cmax) imunoreaktivnich (IR)-ACTH, a hodnotam meéfeni, které zahrnuje
endogenni ACTH a tetracosactid. U obou zplisobli podani ¢as maximalni koncentrace (Tmax) IR-
ACTH nastava za 30 minut nebo do 30 minut po podani. Peptidazy rychle rozkladaji tetracosactid na
mensi peptidy s navratem na zakladni IR-ACTH koncentraci za 120 minut po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina octova 98%

Trihydrat natrium-acetatu

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Pouze pro jedno pouziti; jakykoli zbyly ptipravek po prvnim pouziti musi byt zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z cirého skla typu I s potazenou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli zabalena

v papirové krabicce.
Velikost baleni: Krabicka s 1 lahvi¢kou obsahujici 1 ml.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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