B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tetrakozaktyd 0,25 mg/ml

(co odpowiada 0,28 mg/ml tetrakozaktydu heksaoctanu )

Klarowny, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

tal

4, Wskazania lecznicze

Ocena funkcji nadnerczy u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciazy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoéw miodszych 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 srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Tetrakozaktyd moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci, szczegolnie u 0sob cierpigcych na choroby
alergiczne, takie jak astma. Osoby z takimi zaburzeniami lub 0 znanej nadwrazliwo$ci na
tetrakozaktyd, ACTH lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unikac¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym
wystapia objawy kliniczne, takie jak reakcje skdrne, nudnos$ci, wymioty, obrzgk i zawroty glowy lub
objawy wstrzasu anafilaktycznego, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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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 ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czes¢).

Tetrakozaktyd ma wptyw na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza, co moze by¢ szkodliwe dla ptodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przed przeprowadzeniem testu stymulacji ACTH nalezy si¢ upewnié, czy od podania innego produktu
leczniczego, mogacego reagowaé krzyzowo z oceng kortyzolu lub majacego wply na o§ podwzgorze-
przysadka-nadnercza, uptynat 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 synteza i
uwalnianiem kortyzolu z nadnerczy.

Przedawkowanie:

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, w przypadku 8 z 24 podan wystapito
nadmierne $linienie (33% zapadalnosci). W tym samym badaniu, po podaniu trzeciej dawki, u jednego
z psOéw zaobserwowano zaczerwienienie bton §luzowych, rumien okolicy pachwin, obrzgk pyska

i tachykardi¢ charakterystyczne dla reakcji nadwrazliwosci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Czgsto Wymioty
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czesto Zasinienia w miejscu wstrzyknigcia?, krwiaki w miejscu
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych | WStZykniceia®
zwierzat): Osowialos¢
Biegunka
Kulawizna
Nerwowos$¢

2Po podaniu domig$niowym.

®Po podaniu dozylnym.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne lub domigéniowe.

Aby oceni¢ zmiang stezenia kortyzolu, nalezy pobra¢ pierwszg probke krwi bezposrednio przed
wstrzyknieciem tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a druga probke w czasie od 60 do 90

minut od wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast. Niewykorzystany weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy wyrzucic.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 3020/20

Wielkos$¢ opakowania: 1 ml fiolka w pudetku.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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