1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:;

Vaikuttava aine:

Tetrakosaktidi 0,25 mg

(vastaten 0,28 mg tetrakosaktidiheksa-asetaattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etikkahappo, vikeva

Natriumasetaattitrihydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran lisdamunuaiskuoren toiminnan tutkimiseen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tiineille eldimille, ks. kohta 3.7.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Eiole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen turvallisuutta alle 5 kuukauden ikdisille tai alle 4,5 kg:n painoisille koirille ei ole
selvitetty.



Eldinlddkkeen turvallisuutta diabetes mellitusta tai hypotyreoosia sairastaville koirille ei ole
selvitetty.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Tetrakosaktidi voi aiheuttaa yliherkkyyttd ihmisille, etenkin niille, joilla on ennestdan
allergiasairauksia, kuten astma. Henkil6iden, joilla on tdllaisia allergiasairauksia tai jotka ovat
yliherkkia tetrakosaktidille, kortikotropiinille (ACTH) tai jollekin apuaineista, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen kliinisid oireita, kuten
ihoreaktioita, pahoinvointia, oksentelua, turvotusta ja huimausta tai anafylaktisen sokin oireita,
kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kddet valmisteen annostelun jalkeen.

Tetrakosaktidia ei ole tutkittu lisddntymis- tai kehitystoksisuustutkimuksissa, mutta sen
farmakologisilla vaikutuksilla hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin voi olla haitallisia
vaikutuksia raskauteen. Raskaana olevat naiset eivdt siksi saa annostella tata eldinlddkevalmistetta.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittémasti ladkdrin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipddllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Oksentelu
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Melko harvinainen Injektiokohdan mustelmat®, injektiokohdan hematooma®
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Masennus
eldimestd): Ripuli
Ontuminen
Hermostuneisuus

¢ Lihakseen annon jélkeen.
® Laskimoon annon jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle
tai sen paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjdrjestelmdn kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:




Tetrakosaktidi vaikuttaa hypotalamus-aivolisdke-lisamunuaisakseliin, mika voi olla haitallista
sikiolle.

Ei saa kéyttda (koko tiineyden tai sen osan aikana).

Eldinladkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.

Kaéyttoa ei suositella laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Varmista ennen ACTH-stimulaatiotestin tekemistd, ettd 1adkityskatko on ollut riittdva sellaisten

ladkevalmisteiden annon jalkeen, joista voi joko aiheutua ristireaktio kortisoliméadrityksessa tai

jotka vaikuttavat hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin.

Hypotalamus-aivolisdke-lisdamunuaisakseliin voivat vaikuttaa 1ddkevalmisteet, joilla joko on

yhteisvaikutuksia glukokortikoidireseptorien kanssa tai jotka vaikuttavat lisiamunuaisissa kortisolin

synteesiin ja vapautumiseen osallistuviin reitteihin.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon tai lihakseen.

ACTH-stimulaatiotesti tehdddn antamalla 5 mikrog/kg (0,02 ml/kg) injektiona laskimoon tai

lihakseen. Kortisolivasteen arvioimiseksi otetaan verindyte juuri ennen eldinlddkkeen antamista ja

toinen verindyte 60—90 minuuttia eldinlddkkeen antamisen jalkeen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldiimen paino on madritettavd mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Siedettavyystutkimuksessa kahdeksalle koiralle annettiin 280 mikrog/kg tetrakosaktidia (56 kertaa

suositeltu annos) laskimoon kerran viikossa kolmen viikon ajan. Koirilla esiintyi kuolaamista

kahdeksalla kerralla yhteensa 24 antokerrasta (ilmaantuvuus 33 %). Samassa tutkimuksessa yhdella

koiralla todettiin kolmannen annoksen jdlkeen limakalvojen verestystd, nivusten punoitusta, naaman

turvotusta ja takykardiaa, jotka ovat yliherkkyysreaktiolle tyypillisid oireita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO1AAQ02

4.2 Farmakodynamiikka



Tetrakosaktidi on synteettinen polypeptidi, joka koostuu kortikotropiinin (ACTH) 24 ensimmadisesta
aminohaposta. Tetrakosaktidin annosta aiheutuu kortisolipitoisuus, joka on huomattavasti suurempi
lahtotilanteen pitoisuuteen verrattuna. Tetrakosaktidiannoksen 5 mikrog/kg joko laskimoon tai
lihakseen antamisen jdlkeen kortisolin maksimipitoisuus saavutetaan 60—90 minuuttia annon
jalkeen. Annosta 5 mikrog/kg pienempien annosten jdlkeen kortisolin maksimaalinen erittyminen
kestdd lyhyemman aikaa kuin annoksen 5 mikrog/kg jalkeen. Annosta 5 mikrog/kg suuremmat
annokset eivdt aiheuta suurempaa kortisolin huippupitoisuutta.

4.3 Farmakokinetiikka

Tetrakosaktidin antaminen laskimoon johtaa suurempaan immunoreaktiivisen kortikotropiinin (IR-
ACTH) maksimipitoisuuteen (Cnmax) plasmassa kuin anto lihakseen. Immunoreaktiivinen
kortikotropiini on mééritys, joka kasittdd sekd endogeenisen kortikotropiinin ettd tetrakosaktidin.
Kumpaakin antoreittid kdytettdessd aika immunoreaktiivisen kortikotropiinin huippupitoisuuden
saavuttamiseen (Tmax) On enintddn 30 minuuttia annon jalkeen. Peptidaasit hajottavat tetrakosaktidin
nopeasti pienemmiksi peptideiksi, joten immunoreaktiivisen kortikotropiinin pitoisuus palautuu
lahtétilanteen tasolle 120 minuutin kuluessa annoksen jélkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Vain kertakdyttoon. Ensimmadisen kdyttokerran jalkeen kdyttamattd jadnyt eldinladke on havitettava.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Tyypin I kirkas lasinen injektiopullo, jossa on padllystetty kumitulppa ja alumiinisinetti, pakattu
pahvikoteloon.

Pakkauskoko: 1 ml:n injektiopullo pahvikotelossa.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdyt6std syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36483

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 14.02.2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

23.01.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektionsvatska, 1osning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Tetrakosaktid 0,25 mg

(motsvarande 0,28 mg tetrakosaktidhexaacetat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av
hjdlpamnen och andra bestandsdelar

Attiksyra, koncentrerad

Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For utvdrdering av binjurebarkfunktionen hos hund.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur, se avsnitt 3.7.
Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar som &r yngre &n 5 manader eller som
vager mindre &n 4,5 kg.



Sdkerheten for detta 1akemedel har inte faststdllts hos hundar med diabetes mellitus eller
hypotyreos.
Anvidnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tetrakosaktid kan orsaka dverkadnslighet hos ménniskor, sédrskilt hos personer med allergiska
sjukdomar sasom astma. Personer med allergiska sjukdomar eller kdnd 6verkénslighet mot
tetrakosaktid, adrenokortikotropiskt hormon (ACTH)eller mot nagot av hjdlpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar kliniska symtom efter exponering, sdsom hudreaktioner,
illamdende, krdkningar, 6dem och yrsel, eller tecken pa anafylaktisk chock, uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Tetrakosaktid har inte undersokts i studier avseende reproduktions- eller utvecklingstoxicitet, men
de farmakologiska effekterna pa hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln kan orsaka skadliga
effekter vid graviditet. Detta ldkemedel ska darfor inte administreras av gravida kvinnor. Vid
oavsiktlig sjdlvinjektion, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Krakningar
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Blamaérken vid injektionsstallet’, hematom vid
(1 ill 10 av 1 000 behandlade djur): | injektionsstéllet’
Depression
Diarré
Halta
Nervositet

¢ Efter intramuskuldr administrering.
® Efter intravends administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliggning

Draktighet och laktation



Tetrakosaktid paverkar hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln vilket kan vara skadligt for fostret.
Anvind inte (under hela eller delar av dréktigheten).

Sakerheten for detta 1dakemedel har inte faststéllts under laktation.

Anviandning rekommenderas inte under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Innan ACTH-stimuleringstest utférs bor man foérsdkra sig om en tillracklig washout-period efter
administrering av ldkemedlet som kan korsreagera med kortisoltestet eller paverka hypotalamus-
hypofys-binjurebarksaxeln.

Hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln kan paverkas av ldkemedlet som interagerar med
glukokortikoidreceptorer eller som paverkar de mekanismer som ar involverade i syntes och
frisdttning av kortisol fran binjurarna.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends eller intramuskuldr anvandning.

Administrera 5 mikrog/kg (0,02 ml/kg) som intravends eller intramuskulér injektion for att utféra
ett ACTH-stimuleringstest. Det forsta blodprovet tas omedelbart fére administrering av lakemedlet
och det andra blodprovet 60—90 minuter efter administrering av lakemedlet for utvardering av
kortisolsvaret.

For att sakerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

I en toleransstudie dér atta hundar fick 280 mikrog/kg tetrakosaktid (56 ganger rekommenderad
dos) intravenost en gang per vecka i tre veckor, forekom hypersalivation vid atta av 24
doseringstillfallen (33 % incidens). I samma studie observerades slemhinnerodnad, ljumskrodnad,
ansiktsodem och takykardi (typiska symtom pa overkanslighetsreaktion) hos en hund efter
administrering av den tredje dosen.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHO1AAQ2

4.2 Farmakodynamik



Tetrakosaktid ar en syntetisk polypeptid som bestar av de forsta 24 aminosyrorna i
adrenokortikotropiskt hormon (ACTH). Administrering av tetrakosaktid resulterar i signifikant
forhojda kortisolkoncentrationer jamfort med utgangsvardet. Vid intravenos eller intramuskular
administrering av tetrakosaktid vid en dos om 5 mikrog/kg uppnas maximal koncentration av
kortisol 60-90 minuter efter administrering. Doser ldgre &n 5 mikrog/kg resulterar i en kortare
varaktighet av maximal kortisolutséndring jamfort med en dos om 5 mikrog/kg. Doser hogre dn
5 mikrog/kg resulterar inte i hogre maximala kortisolkoncentrationer.

4.3 Farmakokinetik

Jamfort med intramuskuldr administrering resulterar intravends administrering av tetrakosaktid i en
hogre maximal plasmakoncentration (Cp..x) av immunreaktivt ACTH (IR-ACTH), ett matt som
inkluderar bade endogent ACTH och tetrakosaktid. Vid bada administreringssétten ar tid till
maximal koncentration (Tmax) av immunreaktivt ACTH hogst 30 minuter efter administrering.
Peptidaser byter snabbt ned tetrakosaktid till mindre peptider och atergéang till
utgangskoncentrationer av immunreaktivt ACTH sker inom 120 minuter efter dosering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Endast for engangsbruk. Oanvéant lakemedel som &r kvar efter forsta anvandningen maste kasseras.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Typ I klar injektionsflaska av glas med en belagd gummipropp och aluminiumférsegling, férpackad
i en kartong.

Forpackningsstorlek: 1 ml injektionsflaska i en pappkartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen
i enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36483

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkannandet: 14.02.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.01.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

