ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosacthen 0,25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tetrakozaktyd 0,25 mg
(co odpowiada 0,28 mg tetrakozaktydu heksaoctanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kwas octowy lodowaty

Sodu octan trojwodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Ocena funkcji nadnerczy u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciazy, patrz punkt 3.7.

Nie stospwaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw mtodszych niz 5
miesiecy lub o wadze mniejszej niz 4,5 kg nie zostato okreslone.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw chorujacych na cukrzyce
lub niedoczynnos$¢ tarczycy nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Tetrakozaktyd moze wywotac reakcje nadwrazliwosci, szczegolnie u osob cierpigcych na choroby
alergiczne, takie jak astma. Osoby z takimi zaburzeniami lub 0 znanej nadwrazliwos$ci na
tetrakozaktyd, ACTH lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym
wystapia objawy kliniczne, takie jak reakcje skorne, nudnos$ci, wymioty, obrzek i zawroty glowy lub
objawy wstrzasu anafilaktycznego, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Tetrakozaktyd nie byt poddany badaniom toksycznosci reprodukcyjnej czy rozwojowej, ale dziatanie
farmakologiczne na 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza moze mie¢ niekorzystny wplyw na przebieg
ciazy. Dlatego tez kobiety w cigzy nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czgsto Wymioty
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czesto Zasinienia w miejscu wstrzykniecia?, krwiaki w miejscu
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych wstrzyknigeia®
zwierzat): Osowiatos¢
Biegunka
Kulawizna
Nerwowos¢

8Po podaniu domig$niowym.
®Po podaniu dozylnym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:

Tetrakozaktyd ma wptyw na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza, co moze by¢ szkodliwe dla ptodu.
Nie stosowac (przez calg cigze Iub jej czesc).

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.



Nie zaleca sie stosowania w czasie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przed przeprowadzeniem testu stymulacji ACTH nalezy si¢ upewni¢, czy od podania innego produktu
leczniczego, mogacego reagowac krzyzowo z oceng kortyzolu lub majacego wplyw na o$
podwzgorze-przysadka-nadnercza, uptynal wystarczajacy czas na jego usuniecie z organizmu.

Weterynaryjne produkty lecznicze mogg mie¢ wptyw na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza przez
interakcje z receptorami glikokortykosteroidow lub oddziatujac na szlaki zwigzane z syntezg i
uwalnianiem kortyzolu z nadnerczy.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne lub domig¢sniowe.

Podanie 5 pg/kg (0,02 ml/kg) przez wstrzyknigcie dozylne lub domig$niowe w celu wykonania testu
stymulacji ACTH. Aby oceni¢ zmiang st¢zenia kortyzolu, nalezy pobra¢ pierwsza probke krwi
bezposrednio przed wstrzyknigciem tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a drugg probke w
czasie od 60 do 90 minut od wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniu tolerancji, w ktorym o$miu psom podawano dozylnie 280 pg/kg tetrakozaktydu (dawke 56
razy wyzsza niz zalecana) raz w tygodniu przez 3 tygodnie, nadmierne $linienie wystapito w
przypadku 8 z 24 podan (czgstos¢é wystepowania - 33%). W tym samym badaniu, po podaniu trzeciej
dawki, u jednego z pséw zaobserwowano zaczerwienienie blon §luzowych, rumien okolicy pachwin,
obrzek twarzy i tachykardig, charakterystyczne dla reakcji nadwrazliwosci.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO1AA02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Tetrakozaktyd jest syntetycznym polipeptydem, ktory sktada si¢ z pierwszych 24 aminokwasow
hormonu adrenokortykotropowego (ACTH). Podanie tetrakozaktydu powoduje zmiang stezenia
kortyzolu i jego znaczne zwigkszenie w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowej. Podanie dozylnie lub
domigsniowe tetrakozaktydu w dawce 5 ng/kg prowadzi do zwigkszenia stgzenia kortyzolu do
maksymalnej wartosci od 60 do 90 minut po podaniu. Dawki mniejsze niz 5 pg/kg powoduja krotszy
czas maksymalnego wydzielania kortyzolu niz dawka 5 pg/kg. Dawki wicksze niz 5 pg/kg nie
powoduja wyzszych szczytowych stezen kortyzolu.



4.3 Dane farmakokinetyczne

W poréwnaniu do podania domig$niowego, podanie dozylne tetrakozaktydu powoduje wyzsze
maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) immunoreaktywnego (IR)-ACTH, podczas pomiaru, ktory
obejmuje zarowno endogenny ACTH, jak i tetrakozaktyd. Przy obu rodzajach wstrzyknieé
maksymalne stezenie (Tmax) IR-ACTH wystepuje po 30 minutach od wstrzyknigcia lub wczesnie;.
Peptydazy szybko rozktadajg tetrakozaktyd na mniejsze peptydy przy powrocie do wyjsciowych
stezen IR-ACTH uzyskanych 120 minut po wstrzyknigciu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Wyltacznie do jednorazowego podania, niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
wyrzucic.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C.)
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 1 ml produktu, zamknigta powlekanym korkiem
gumowym i aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3020/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/09/2020



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

