B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cosacthen 0,25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII:

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Wielka Brytania

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cosacthen 0,25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow
Tetrakozaktyd

¢ U

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Tetrakozaktyd 0,25 mg/ml

(co odpowiada 0,28 mg/ml tetrakozaktydu heksaoctanu )
Klarowny, bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ocena funkcji nadnerczy u pséw.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowac u zwierzat w cigzy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan klinicznych czgsto obserwowano wymioty.

Niezbyt czgstymi objawami sg since w miejscu wstrzykniecia (w przypadku drogi podania
domigsniowej), krwiaki w miejscu wstrzyknigcia (w przypadku drogi podania dozylnej), osowiato$¢,
biegunka, kulawizna i nerwowos¢.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie 5 ug/kg (0,02 ml/kg) przez wstrzyknigcie dozylne lub domig¢$niowe w celu wykonania testu
stymulacji ACTH.

Aby oceni¢ zmiang stezenia kortyzolu, nalezy pobra¢ pierwsza probke krwi bezposrdenio przed
wstrzyknieciem tego produktu, a drugg probke w czasie od 60 do 90 minut od jego wstrzyknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i opakowaniu zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast, niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy

wyrzucié.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u psow mtodszych niz 5 miesigcy lub o wadze
mniejszej niz 4,5 kg.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u psow chorujgcych na cukrzyce lub niedoczynnos¢
tarczycy.

Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Tetrakozaktyd moze wywotac reakcje nadwrazliwosci, szczegdlnie u 0sob cierpiacych na choroby
alergiczne, takie jak astma. Osoby z takimi dolegliwo$ciami lub ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
tetrakozaktyd, ACTH lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé kontaktu z tym
produktem. Jesli po kontakcie z produktem leczniczym weterynaryjnym wystapia objawy kliniczne,
takie jak reakcje skorne, nudno$ci, wymioty, obrzek i zawroty gtowy lub objawy wstrzasu
anafilaktycznego, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i przedstawi¢ ulotke informacyjng
lub opakowanie produktu.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Tetrakozaktyd nie byl poddany badaniom na toksyczno$¢ reprodukcyjna czy rozwojows, ale dziatanie
farmakologiczne na 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza moze mie¢ niekorzystny wpltyw na przebieg
cigzy. Dlatego tez kobiety w cigzy nie powinny podawac tego produktu leczniczego weterynaryjnego.
W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ podczas cigzy. Tetrakozaktyd ma wptyw na o$ podwzgdrze-przysadka-nadnercza,

co moze by¢ szkodliwe dla ptodu.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu weterynaryjnego podczas laktacji. Nie zaleca si¢
stosowania tego produktu podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przed przeprowadzeniem testu stymulacji ACTH nalezy si¢ upewnié, czy od podania innego produktu
leczniczego, mogacego reagowac krzyzowo z oceng kortyzolu lub majacego wply na o§ podwzgorze-
przysadka-nadnercza, uptynal wystarczajacy czas na jego usunigcie z organizmu.

Produkty lecznicze weterynaryjne mogg mie¢ wpltyw na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza przez
interakcje z receptorami glikokortykoidow lub na §ciezki syntezy i uwalniania kortyzolu z nadnerczy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W badaniu tolerancji, w ktorym o$miu psom podawano dozylnie 280 pg/kg tetrakozaktydu (dawke 56
razy wyzsza niz zalecana) raz w tygodniu przez 3 tygodnie, w przypadku 8 z 24 podan wystapito
nadmierne $linienie (33% zapadalnosci). W tym samym badaniu, po podaniu trzeciej dawki, u jednego
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Z psOw zaobserwowano zaczerwienienie bton §luzowych, rumien okolicy pachwin, obrzgk pyska
i tachykardie charakterystyczne dla reakcji nadwrazliwosci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania: 1 ml fiolka pakowana w pudetko tekturowe.
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