A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cosacthen 0,25 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:
Hatoanyag:

Tetrakozaktid 0.25 mg
(egvenértékii: 0,28 mg tetrakozaktid-hexaacetattal)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
x A GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekeio.
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A mellékvesekéreg miikodésének értékelésere kutyakban.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato vemhes allatoknal, lasd a 4.7 pontot.
Nem alkalmazhat¢ a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenyseg eseten.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A készitmény artalmatlansigat nem vizsgaltak 5 honaposnal fiatalabb vagy 4,5 kg-nal kisebb témegii
kutyak esetében.

A készitmény artalmatlansdgat nem vizsgaltak cukorbetegségben vagy pajzsmirigy alulmikddésben
szenvedd kutyak esetében.

Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A tetrakozaktid az arra érzékeny személveknél tilérzékenységet okozhat, kiilénds tekintettel az
allergids, példaul asztmas emberekre. A tetrakozaktidra, ACTH-ra vagy barmelyik segédanyagra
ismerten allergids vagy egyéb allergias megbetegedésben szenvedd személyeknek kertiilniiik kell a
készitménnyel valo érintkezést. Ha a készitménnyel torténd érintkezes utan klinikai tiinetek lépnek fel,
példaul borreakeiok, émelygés, hanyas, 6déma és szédiilés, vagy az anafilaxias sokk barmely tinete,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kémni és be kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A tetrakozaktidot nem vizsgaltak a reprodukcidra vagy a fejlodésre gyakorolt karos hatasok
szempontjabol, de a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyre gyakorolt farmakoldgiai hatasok
negativan befolyasolhatjdk a terhességet. Ezért az allatgydgyaszati készitményt terhes nok nem
adhatjak be. Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvosi segitséget kell kérni és be kell
mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és sulyossdga)

Hanyas gyakran volt megfigyelhetd a klinikai vizsgalatok alatt.

Nem gyakori mellékhatasok: a beadas helyén kialakult sebesedés (izomba vald beadas esetén), a
szuras helyén kialakult véralafutas (intravénas beadas esetén), levertség, hasmenés, santitas és
idegesség fordultak elo a klinikai vizsgalatok alatt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gvakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
Nem alkalmazhatd vemhesseg alatt. A tetrakozaktid befolyasolja a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese

(HPA) tengelyt, ami a magzatra artalmas lehet.

Laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat a laktacio ideje alatt nem vizsgaltak. A készitmény
alkalmazasa laktaci¢ idején nem ajanlott.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

ACTH stimulacios teszt elott tigyelni kell arra, hogy megfelelé kimosasi idoszak teljen el barmilyen
olyan keszitmény beadasa utan, amely keresztreagalhat a kortizol-meghatarozasra hasznalt
modszerben, vagy befolyasolhatja a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese (HPA) tengelyt.

A HPA-tengelyt befolvasolhatjak az olyan készitmények, amelyek koélcsénhatasba Iépnek a
glitkokortikoid receptorokkal, vagy amelyek kihatnak a mellékvese kortizol termelésében és
felszabaditasaban szerepet jatszo folyamatokra.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adjon be 5 pg/kg (0,02 ml/kg) adagot intravénds vagy intramuszkularis injekcidval az ACTH
stimulacios teszt elvégzése céljabol. Az elsé vérmintat kdzvetleniil a készitmény beadasa elott vegye
le, a masodik vérmintat pedig 60 - 90 perccel a készitmény beadéasa utdn, a kortizolra adott reakcio
értekelése céljabal.
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4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A tolerancia vizsgalatban, ahol nyolc kutya kapott 280 pg/kg tetrakozaktidot (az ajanlott dozis 56-
szorosat) intravénasan, hetente egyszer, harom héten at, tllzott nyalképzddés 24 beadasi esetbol
nyoleszor fordult el6 (33%-o0s gyakorisag). Ugyanazon vizsgalatban bel6vellt nyalkahartya, lagyektaji
borpir, pofan megjelend &déma, valamint szapora szivverés, azaz tllérzékenységi reakcid volt
megfligyelhetd egy kutya esetében a harmadik dozis beadasa utan.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: Eliils6 hipofizis lebeny hormonok és analogok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO1AAQ2.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tetrakozaktid egy szintetikus polipeptid, amely az adrenokortikotrép hormon (ACTH) elsé 24
aminosavabaol all. A tetrakozaktid alkalmazésa szignifikansan megemeli az alap kortizol koncentraciot.
A tetrakozaktid 5 pg/kg dozisban térténd beadasa, akar intravénasan, akar intramuszkularisan, a
beadas utan 60 - 90 perccel maximadlis kortizol koncentracidt eredményez. Az 5 ng/kg-nal kisebb
ddézisok alkalmazasakor a maximalis kortizol kivalasztas ideje révidebb, mint az 5 pg/kg dozis esetén.
Az 5 pg/kg-nal nagyobb ddézisok nem eredményeznek magasabb kortizol koncentracios
csucsertéekeket.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az intramuszkularis beadassal 6sszehasonlitva a tetrakozaktid intravénas beadasa az immunoreaktiv

ST

endogén ACTH-t, mind a tetrakozaktidot. Barmelyik beadasi moddal az IR-ACTH csucskoncentracids
ideje (Tpax) a beadas utan 30 perccel vagy eldbb kovetkezik be. A peptidazok hamar lebontjédk a
tetrakozaktidot kisebb peptidekre, s a beadas utan 120 perccel visszaallnak az alap IR-ACTH
koncentraciok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Jégecet

Natrium-acetat-trihidrat

Natrium-klorid

Viz, injekciohoz vald

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
Egyszer hasznalatos; a készitmény elsé hasznalata utan megmaradt készitmény kidobando.



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutdszekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Az injekcios liveg a dobozaban tartandd a fénytdl valo megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

[-es tipust, atlatszo injekceios liveg, bevont gumidugoval és aluminiumkupakkal, kartondobozban.
Kiszereles: 1 ml-es injekciods iiveg dobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4114/1/19 NEBIH ATI (1 ml)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. december 2.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. december 2.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



