SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cosacthen 0,25 mg/ml injekény roztok pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Tetracosactide 0,25 mg

(ekvivalent k 0,28 mg tetracosactide hexaacetate)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Hodnotenie funkcie kory nadobliciek u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat (pozri Cast’ 4.7).
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Nie st
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ lieku u psov mladsich ako 5 mesiacov alebo u psov s hmotnost'ou nizSou ako 4,5 kg

nebola hodnotena.
Bezpecnost’ lieku u psov s diabetes mellitus alebo hypotyredzou nebola hodnotena.

Pouzivajte len na zéklade postidenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Tetrakozaktid moze u T'udi spOsobit’ precitlivenost, najmid u osob s existujicimi alergickymi
ochoreniami ako napr. astma. Osoby s takymito alergickymi ochoreniami alebo so znamou
precitlivenostou na tetrakozaktid, adrenokortikotropny hormoén (ACTH) alebo ktortikol'vek pomocnii
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latku, by sa mali vyhybat kontaktu s lickom. Ak sa u vas po kontakte s lickom objavia klinické
priznaky, ako napriklad kozné reakcie, nauzea, vracanie, opuch a zavraty, alebo akékol'vek symptomy
anafylaktického Soku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

V ramci §tudii toxicity vplyv tetrakozaktidu na reprodukciu alebo vyvoj plodu nebol testovany,

ale farmakologické ucinky na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky moézu byt pocas gravidity
nepriaznivé. Tento veterinarny liek by preto tehotné Zeny nemali podavat. V pripade nahodnej
samoinjekcie vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas klinickych skiiSani bolo €asto pozorované vracanie.
Podliatiny v mieste podania (intramuskularna cesta podania), hematom v mieste podania (intravenozna
cesta podania), depresia, hnacka, krivanie a nervozita sa pocas klinickych skusani vyskytli zriedka.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat pocas gravidity. Tetrakozaktid ma vplyv na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA),
ktory moze poskodit’ plod.

Laktacia:
Bezpecnost tohto veterinarneho lieku pocas laktacie nebola hodnotena. Pouzitie liecku pocas laktacie
sa neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pred vykonanim stimulacného ACTH testu sa uistite, ¢i uplynula dostato¢na doba (wash-out) od
podania akéhokol'vek lieku, ktory by mohol krizovo reagovat’ s kortizolovym testom alebo by mohol
mat vplyv na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA).

Na os HPA mézu mat’ vplyv lieky, ktoré bud’ spolupdsobia s glukokortikoidovymi receptormi, alebo
ktoré ovplyviiujl cesty zapojené do syntézy a uvolniovania kortizolu z nadobliciek.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podajte 5 nug/kg (0,02 ml/kg) intravenozne alebo intramuskuldrne so zamerom vykonat stimulacny
ACTH test. Prvli vzorku krvi odoberte bezprostredne pred podanim lieku, druhti vzorku odoberte 60
az 90 minut po podani lieku, aby ste zistili kortizolovi odpoved’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

V ramci tolerancnej $tadie bolo intravendzne podanych 280 pg/kg tetrakozaktidu 6smim psom (56-
nasobok odporacanej davky) raz tyzdenne pocas troch tyzdnov. Nadmerné slinenie sa vyskytlo v
O6smich pripadoch z 24 podani (incidencia 33 %). V tej istej Studii bolo u jedného psa po podani tretej
davky pozorované sCervenanie sliznic, inguinalny erytém, opuch tvare a tachykardia, charakteristické
pre reakcie z precitlivenosti.
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4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hormény predného laloka hypofyzy a analogy.
ATCvet kod: QHO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tetrakozaktid je synteticky polypeptid, ktory sa sklada z prvych 24 aminokyselin
adrenokortikotropného horménu (ACTH). Podanie tetrakozaktidu sposobi vyrazné zvySenie
koncentracie kortizolu v porovnani s vychodiskovymi hodnotami.. Po intravenéznom alebo
intramuskularnom podani tetrakozaktidu v davke 5 pg/kg maximalna koncentracia kortizolu sa
dosiahne 60 az 90 minat po podani. Pri davkach nizSich ako 5 pg/kg je doba maximalneho
vylucovania kortizolu kratSia ako pri davke 5 pg/kg. Davky vyssie ako 5 pg/kg nezvySuju maximalnu
koncentraciu kortizolu.

5.2 Farmakokinetické udaje

V porovnani s intramuskularnym podanim, pri intravendéznom podani tetrakozaktidu sa dosiahne
vysSia maximalna koncentracia imunoreaktivneho (IR)-ACTH v plazme (Cmax), ¢o je hodnota, ktora
zahina endogénny ACTH a tetrakozaktid. Pri ktorejkol'vek z dvoch ciest podania IR-ACTH dosiahne
maximalnu koncentraciu (Tmax) 30 mintt po podani alebo skor. Peptidazy rychlo Stiepia tetrakozaktid
na mensSie peptidy, IR-ACTH dosiahne vychodiskovu koncentraciu do 120 mintt po podani davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ladova kyselina octova

Trihydrat octanu sodného

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek po prvom pouziti sa musi zlikvidovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale kvoli ochrane pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena liekovka, typ I, s gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom., balend v papierovej skatulke.
Velkost balenia: 1 ml lickovka v Skatul’ke.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/080/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{ PAPIEROVA SKATUDLA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cosacthen 0,25 mg/ml injek¢ény roztok pre psy
Tetracosactide

2.  UCINNE LATKY

Tetracosactide 0,25 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEEKOST BALENIA

1 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

IM alebo IV
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

<Ochranna lehota:>

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento lick méZe u tehotnych Zien vyvolat reakcie z precitlivenosti a/alebo mdze mat’ nepriaznivé
ucinky.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Pouzite ihned’ po prepichnuti.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/080/DC/19-S

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CosACTHen 0,25 mg/ml injek¢ny roztok
Tetracosactide

¢ U

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Tetracosactide 0,25 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

IV alebo IM

(5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Pouzite ihned’ po prepichnuti.

[8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cosacthen 0,25 mg/ml injek¢ny roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITE,L’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Velka Britania

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cosacthen 0,25 mg/ml injek¢ény roztok pre psy
Tetracosactide

¢ U

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Tetracosactide 0,25 mg

(ekvivalent k 0,28 mg tetracosactide hexaacetate)
Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hodnotenie funkcie kdry nadobliciek u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat
Nepouziva5 v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Pocas klinickych skasani bolo ¢asto pozorované vracanie.
Podliatiny v mieste podania (intramuskularna cesta podania), hematom v mieste podania (intravenozna
cesta podania), depresia, hnacka, krivanie a nervozita sa pocas klinickych skasani vyskytli zriedka.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie,ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podajte 5 ng/kg (0,02 ml/kg) intravenozne alebo intramuskularne so zamerom vykonat stimulacny
ACTH test. Prvll vzorku krvi odoberte bezprostredne pred podanim lieku, druhti vzorku odoberte 60
az 90 minat po podani lieku, aby ste zistili kortizolovii odpoved'.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Netyka sa

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale kvoli ochrane pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci

Pouzite ihned’ po prepichnuti.

Vsetok nepouzity liek po prvom pouziti sa musi zlikvidovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ lieku u psov mladSich ako 5 mesiacov alebo u psov s niz§ou hmotnost'ou niz§ou ako 4,5
kg nebola hodnotena.

Bezpecnost’ lieku u psov s diabetes mellitus alebo hypotyredzou nebola hodnotena.

Pouzivajte len na zaklade posudenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tetrakozaktid moze u T'udi spOsobit’ precitlivenost, najmid u osob s existujicimi alergickymi
ochoreniami ako napr. astma. Osoby s takymito alergickymi ochoreniami alebo so znamou
precitlivenostou na tetrakozaktid, adrenokortikotropny hormoén (ACTH) alebo ktortikol'vek pomocni
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latku, by sa mali vyhybat kontaktu s lickom. Ak sa u vas po kontakte s lieckom objavia klinické
priznaky, ako napriklad kozné reakcie, nauzea, vracanie, opuch a zavraty, alebo akékol'vek symptomy
anafylaktického Soku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

V ramci §tudii toxicity vplyv tetrakozaktidu na reprodukciu alebo vyvoj plodu nebol testovany,

ale farmakologické ucinky na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky moézu byt pocas gravidity
nepriaznivé. Tento veterinarny liek by preto tehotné Zzeny nemali podavat. V pripade nahodnej
samoinjekcie vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivaj tpocas gravidity. Tetrakozaktid ma vplyv na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA),
ktory moze poskodit’ plod.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas laktacie nebola hodnotena. Pouzitie lieku pocas laktacie
sa neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pred vykonanim stimulacného ACTH testu sa uistite, ¢i uplynula dostato¢na doba (wash-out) od
podania akéhokol'vek lieku, ktory by mohol krizovo reagovat’ s kortizolovym testom alebo by mohol
mat vplyv na os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA).

Na os HPA mo6zu mat’ vplyv lieky, ktoré bud’ spoluposobia s glukokortikoidovymi receptormi, alebo
ktoré ovplyviiuju cesty zapojené do syntézy a uvolnovania kortizolu z nadobliciek.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

V ramci toleran¢nej $tadie bolo intravendzne podanych 280 pg/kg tetrakozaktidu 6smim psom (56-
nasobok odporucanej davky) raz tyzdenne pocas troch tyzdiiov. Nadmerné slinenie sa vyskytlo v
osmich pripadoch z 24 podani (incidencia 33 %). V tej istej Studii bolo u jedného psa po podani tretej
davky pozorované sCervenanie sliznic, inguinalny erytém, opuch tvare a tachykardia, charakteristické
pre reakcie z precitlivenosti.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. pATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 ml liekovka v $katul’ke.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .
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