B. PRIBALOVA INFORMACE



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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

¢ U

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Tetracosactidum 0,25 mg/ml
(odpovida 0,28 mg tetracosactidi hexaacetas)
Ciry bezbarvy roztok

4. INDIKACE
Hodnoceni adrenokortikalni funkce u pst.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich zvirat
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léc¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Béhem klinickych studii bylo bézn€ pozorovano zvraceni.

Pohmozdéni v misté injekéniho podéani (i.m. cesta podani), hematom v misté injekéniho podani (i.v.
cesta podani), deprese, prujem, kulhani a nervozita bylo béhem klinickych studii neobvyklé.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:



- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavat 5 pg/kg (0,02 ml/kg), intraven6zn€ nebo intramuskularné s cilem provést ACTH stimula¢ni
test. Prvni vzorek krve odebrat bezprostfedné ptfed podanim piipravku a druhy vzorek krve
odebrat 60 az 90 minut po podani ptipravku pro posouzeni kortizolové reakce

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiiuje se

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené etiketé a krabicce.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po otevieni spotiebujte ihned. Jakykoli zbyly ptipravek po prvnim pouziti musi byt zlikvidovan.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u pstt mladsich 5 mésicli véku nebo o hmotnosti nizsi nez
4,5 kg.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u pst s diabetes mellitus nebo hypotyredzou.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem.

Zvl1astni opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Tetracosactid mlze zpUsobit precitlivélost u lidi, zejména téch, s alergickymi poruchami, jako je
astma. Lidé s takovymi alergickymi poruchami nebo zndmou piecitlivélosti na tetracosactid, ACTH
nebo kteroukoli z pomocnych latek, by se mé¢li vyhnout kontaktu s piipravkem. Pokud se po pfimém
kontaktu s pfipravkem objevi piiznaky, jako napiiklad kozni reakce, nevolnost, zvraceni, otoky a
zavrat’ nebo jakékoli zndmky anafylaktického Soku, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

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 1éCivy piipravek nemély podavat téhotné zeny. V pripadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Biezost a laktace:

Nepouzivat v prubehu biezosti. Tetracosactid ovliviiuje hypotalamo-hypofyzarné-adrendlni (HPA)
osu, coz mize mit negativni vliv na plod.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena v priubéhu laktace. Pouzivani pripravku
se v prubéhu laktace nedoporucuje.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Pred provedenim stimula¢niho testu ACTH se ujistéte, Ze uplynula dostatecné dlouha doba pro
vstiebani od doby podani jakéhokoli jiného 1éCivého pripravku, ktery muze bud zki¥izené
reagovat s kortizolovym testem , nebo miize mit vliv na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni
(HPA) osu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

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

Inkompatibility:

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



Velikost baleni: Krabicka s 1 lahvickou obsahujici 1 ml.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



