PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Tetrakosaktidi 0,25 mg

(vastaten 0,28 mg tetrakosaktidiheksa-asetaattia)

Kirkas, vériton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

tad

4. Kayttoaiheet

Koiran lisamunuaiskuoren toiminnan tutkimiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tiineille eldimille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Eldinladkkeen turvallisuutta alle 5 kuukauden ikaisille tai alle 4,5 kg:n painoisille koirille ei

ole selvitetty.

Eldinlddkkeen turvallisuutta diabetes mellitusta (sokeritauti) tai hypotyreoosia (kilpirauhasen
vajaatoiminta) sairastaville koirille ei ole selvitetty.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tetrakosaktidi voi aiheuttaa yliherkkyyttd ihmisille, etenkin niille, joilla on ennestdan

allergiasairauksia, kuten astma. Henkiloiden, joilla on téllaisia 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, kadnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Pese kddet valmisteen annostelun jdlkeen.

Tetrakosaktidia ei ole tutkittu lisddntymis- tai kehitystoksisuustutkimuksissa, mutta sen
farmakologisilla vaikutuksilla hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin voi olla haitallisia
vaikutuksia raskauteen. Raskaana olevat naiset eivét siksi saa annostella tata
eldinlddkevalmistetta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkdrin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipadllys.

Tiineys ja laktaatio:

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

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

Eldinldadkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.

Kaytt6a ei suositella laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Varmista ennen ACTH-stimulaatiotestin tekemistd, ettd 1ddkityskatko on ollut riittava

sellaisten ladkevalmisteiden annon jdlkeen, joista voi joko aiheutua ristireaktio
kortisolimaarityksessa tai jotka vaikuttavat hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakseliin.

Yliannostus:

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 yhdelld koiralla todettiin kolmannen annoksen jdlkeen limakalvojen verestystd,
nivusten punoitusta, naaman turvotusta ja takykardiaa (sydamen nopealyontisyyttd), jotka
ovat yliherkkyysreaktiolle tyypillisid oireita.

Merkittavdt yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

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




¢ Lihakseen annon jélkeen.
> Laskimoon annon jéilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla tamdn pakkausselosteen lopussa

olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen tai laskimoon.

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 jdlkeen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaardlla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

Kaytd lavistetty pakkaus heti. Ensimmadisen kdyttokerran jdlkeen kdyttdmatta jadnyt
eldinlddke on havitettava.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddan
paikallisia palauttamisjarjestelyjad seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr. 36483

Pakkauskoko: 1 ml:n injektiopullo pahvikotelossa.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.01.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisdtietoja tdstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund

2. Sammansattning
Varje ml innehdller:

Aktiv substans:
Tetrakosaktid 0,25 mg
(motsvarande 0,28 mg tetrakosaktidhexaacetat)

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund.

tad

4. Anvdndningsomraden

For utvdrdering av binjurebarkfunktionen hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur.
Anvind inte vid 6verkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar som ar yngre d4n 5 manader eller

som vager mindre dn 4,5 kg.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar med diabetes mellitus
(sockersjuka) eller hypotyreos (nedsatt skdldkortelfunktion).

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tetrakosaktid kan orsaka 6verkanslighet hos ménniskor, séarskilt hos personer med befintliga
allergiska sjukdomar sasom astma. Personer med sadana allergiska sjukdomar eller kdand
overkanslighet mot tetrakosaktid, adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller mot nagot av
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hjdlpamnena bor undvika kontakt med ldkemedlet. Om du utvecklar kliniska symtom efter
exponering, sdsom hudreaktioner, illamaende, krakningar, 6dem och svindel, eller tecken pa
anafylaktisk chock, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdanderna efter anviandning.

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 veterindrmedicinska ldkemedlet ska darfor inte
administreras av gravida kvinnor. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte (under hela eller delar av drdktigheten).

Tetrakosaktid paverkar hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln vilket kan vara skadligt for
fostret.

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under digivning.

Anviandning rekommenderas inte under digivning.

Interaktioner med andra lédkemedel och dvriga interaktioner:

Innan ACTH-stimuleringstest utférs bér man foérsédkra sig om en tillrdcklig washout-period
efter administrering av lakemedel som kan korsreagera med kortisoltestet eller paverka
hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln.

Overdosering:
I en toleransstudie dar atta hundar fick 280 mikrog/kg tetrakosaktid (56 ganger

rekommenderad dos) intravendst en gang per vecka i tre veckor, forekom hypersalivering vid
atta av 24 doseringstillfdllen (33 % incidens). I samma studie observerades slemhinnerodnad,
ljumskrodnad, ansiktsédem och

takykardi (6kad hjartfrekvens) (typiska symtom pa 6verkéanslighetsreaktion) hos en hund efter
administrering av den tredje dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra

veterinirmedicinskt likemedel.

7. Biverkningar
Hund:
Vanliga Krédkningar
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Blamarken vid injektionsstéllet’, hematom vid
(1 till 10 av 1 000 behandlade injektionsstéllet”
djur): Depression
Diarré
Halta
Nervositet

¢ Efter intramuskular administrering.



® Efter intravenos administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av
ett ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna
bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande
for forsdljning eller den lokala foretrddaren for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Intravends eller intramuskulédr anvédndning.

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

utvardering av kortisolsvaret.

For att sdkerstalla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart. Oanvént ldkemedel som &r kvar efter forsta
anvandningen maste kasseras.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
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 bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 36483

Forpackningsstorlek: 1 ml injektionsflaska i en pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
23.01.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESBO

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta 1akemedel, kontakta den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for férséljning.

17. Ovrig information


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

