PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosacthen 0,25 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:

Tetracosactidum 0,25 mg

(odpovida 0,28 mg tetracosactidi hexaacetats)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Kyselina octova ledova

Trihydrat natrium-acetatu

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Hodnoceni adrenokortikalni funkce u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvitat (viz bod 3.7).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u pstt mladsich 5 mésicti
nebo o hmotnosti nizsi nez 4,5 kg.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u psu s diabetes mellitus
nebo hypotyredzou.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tetracosactid mtze zplsobit precitlivélost u lidi, zejména téch, s alergickymi poruchami, jako je
astma. Lidé s takovymi alergickymi poruchami nebo se znamou precitlivélosti na tetracosactid, ACTH
nebo kteroukoli z pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem.
Pokud se po pfimém kontaktu s veterindrnim l1é¢ivym ptipravkem objevi piiznaky, jako naptiklad
kozni reakce, nevolnost, zvraceni, otoky a zavrat’ nebo jakékoli znamky anafylaktického Soku,
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

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
téhotenstvi. Proto by tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemely podavat té¢hotné Zeny. V piipadé
nahodného samopodani, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvirat):

Méné Casté Hematom v misté€ injekéniho podani®, hematom v misté
. . W r r rb

(1 a2 10 zvifat / 1 000 ofetiengch | iekeniho podani
zvitat): Deprese
Prijem

Kulhani

Nervozita

aPo intramuskularnim podani.

"Po intraven6znim podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Tetracosactid ovliviiuje hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni (HPA) osu, coz mlize mit negativni vliv na
plod.

Pouziti neni doporucovano (béhem celé nebo casti biezosti).

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.

Pouziti neni doporucovano beéhem laktace.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Pted provedenim stimula¢niho testu ACTH se ujistéte, ze uplynula dostate¢né dlouhd doba pro
vstfebani od doby podani jakéhokoli jiného 1é¢ivého ptipravku, ktery miize bud’ zkiizen¢ reagovat s
kortizolovym testem, nebo miize mit vliv na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni (HPA) osu.

HPA osa muze byt ovlivnéna 1éCivymi ptipravky, které bud’ vzajemné reaguji s glukokortikoidnimi
receptory, nebo které ovliviiuji drahy, které se podili na syntéze a uvoliiovani kortizolu z nadledvin.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Podavat 5 ug/kg (0,02 ml/kg), intravendzné nebo intramuskularné s cilem provést ACTH stimulaéni
test. Prvni vzorek krve odebrat bezprostiedné pred podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a druhy
vzorek krve odebrat 60 az 90 minut po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro posouzeni
kortizolové reakce

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Béhem studie snasenlivosti, kdy osmi psiim byla podana davka 280 pg/kg tetracosactidu (56 krat vyssi
nez doporucena davka) intraven6zng jednou tydné po dobu tii tydnt, 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 nasttiknuté sliznice, zarudnuti tiisel, otok obliceje a tachykardie
charakteristické pro hypersenzitivni reakci.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO1AA02
4.2 Farmakodynamika

Tetracosactid je synteticky polypeptid, ktery se sklada z prvnich 24 aminokyselin adrenokortikotropniho
hormonu (ACTH). Podéni tetracosactidu ma za nasledek koncentraci kortizolu, kterd je zna¢né zvySena
ve srovnani s vychozimi hodnotami. Podani tetracosactidu v davce 5 pg/kg, bud’ intravendzné nebo
intramuskularné vede k maximalni koncentraci kortizolu za 60 az 90 minut po podani. Davky niz8i nez
5 pg/kg maji za nasledek krat$i dobu trvani sekrece maximalni hladiny kortizolu nez davka 5 ug/kg.
Davky vyssi nez 5 pg/kg nezptisobuji vyssi maximalni koncentrace kortizolu.

4.3 Farmakokinetika
Ve srovnani s intramuskularnim podéanim, intraven6zni podani tetracosactidu vede k vy$si maximalni

koncentraci v plazmé (Cmax) imunoreaktivnich (IR)-ACTH, a hodnotdm méfeni, které zahrnuje
endogenni ACTH a tetracosactid. U obou zpiisobli 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.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Pouze pro jedno pouziti, jakykoli zbyly veterinarni 1éCivy ptipravek po prvnim pouziti musi byt
zlikvidovan.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I s potazenou pryZovou zatkou a hlinikovou pertli zabalena v
papirové krabicce.

Velikost baleni: Krabicka s 1 lahvickou obsahujici 1 ml.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/002/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 1. 2020

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

