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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

2t SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tetracosactidum 0,25 mg/ml

(odpovida 0,28 mg tetracosactidi hexaacetas)

Ciry bezbarvy roztok

3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Hodnoceni adrenokortikalni funkce u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvirat
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u pstt mladSich 5 mésici
veéku nebo o hmotnosti niz8i nez 4,5 kg.

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u psi s diabetes mellitus
nebo hypotyredzou.

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Tetracosactid mlize zpusobit precitlivélost u lidi, zejména téch, s alergickymi poruchami, jako je astma.
Lid¢é s takovymi alergickymi poruchami nebo se zndmou piecitlivélosti na tetracosactid, ACTH nebo
kteroukoli z pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud
se po piimém kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem objevi ptiznaky, jako naptiklad kozni reakce,
nevolnost, zvraceni, otoky a zévrat nebo jakékoli znamky anafylaktického Soku, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou 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 tcinky v
téhotenstvi. Proto by tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemély podavat téhotné zeny.

V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Btezost a laktace:

Nepouzivat (béhem celé nebo ¢asti biezosti).

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

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

Pouziti neni doporucovano beéhem laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Pted provedenim stimulacniho testu ACTH se ujistéte, ze uplynula dostate¢né dlouha doba pro
vstiebani od doby podéni jakéhokoli jiného 1é¢ivého ptipravku, ktery mtize bud’ zkiizené reagovat s
kortizolovym testem, nebo muize mit vliv na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni (HPA) osu.

Predavkovani:

Béhem studie snasenlivosti, kdy osmi psiim byla podana davka 280 pg/kg tetracosactidu (56 krat vyssi
nez doporucena davka) intraven6zng jednou tydn€ 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 nastiiknuté sliznice, zarudnuti tfisel, otok obliceje a tachykardie
charakteristické pro hypersenzitivni reakci.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):

Méng Casté Hematom v misté€ injek¢niho podani®, hematom v misté
. . v 7 !b

(1 a2 10 zvifat / 1 000 ofetienych | ‘nickeniho podani

zvirat): Deprese
Prijem

Kulhéani

Nervozita

aPo intramuskularnim podani.

bPo intravendznim podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalove
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv



Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Podavat 5 pg/kg (0,02 ml/kg), intravendzné nebo intramuskularné s cilem provést ACTH stimulacni
test. Prvni vzorek krve odebrat bezprostfedné pted podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a druhy
vzorek krve odebrat 60 az 90 minut po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro posouzeni

kortizolové reakce

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesneji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete a na
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po propichnuti spotfebujte ihned. Jakykoli zbyly pfipravek po prvnim pouziti musi byt zlikvidovan.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych pfipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékatem
nebo l¢karnikem.

13. Kilasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/002/20-C

Velikost baleni: Krabicka s 1 lahvickou obsahujici 1 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
02/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucéinky:
Cymedica, spol. s r.0.,

Pod Nadrazim 308/24,

268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420 311 706 211

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


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

