BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Cosacthen vet 0,25 mg/ml injektionsvatska, l6sning fér hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tetrakosaktid 0,25 mg

(motsvarande 0,28 mg tetrakosaktidhexaacetat)

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund.

tal

4.  Anvandningsomraden

For utvardering av binjurebarkfunktionen hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hundar som &r yngre an 5 manader eller vager
mindre &n 4,5 kg.

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

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tetrakosaktid kan orsaka 6verkanslighet hos manniskor, sérskilt hos personer med allergiska
sjukdomar sasom astma. Personer med allergiska sjukdomar eller kand éverkanslighet mot
tetrakosaktid, adrenokortikotropiskt hormon (ACTH) eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar kliniska symtom efter exponering, sasom hudreaktioner,
illamaende, krakningar, 6dem och yrsel, eller tecken pa dverkanslighetsreaktion med feber, hudutslag,
svullnad och ibland blodtrycksfall, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Tvétta handerna efter anvandning.

Tetrakosaktid har inte undersokts i studier med avseende pa formagan att bli gravid eller om det ar
skadligt for fostret. Men de farmakologiska effekterna pa hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln kan
orsaka skadliga effekter vid graviditet. Detta lakemedlet ska d&rfor inte administreras av gravida
kvinnor. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast Idkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Anvénd inte (under hela eller delar av dréktigheten).

Tetrakosaktid paverkar hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln vilket kan vara skadligt for fostret.
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under digivning.

Anvéndning rekommenderas inte under digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Kontrollera tiden nar ett lakemedlet, som kan korsreagera med kortisoltestet eller med paverkan pa
hypotalamus-hypofys-binjurebarksaxeln, senast gavs. Detta for att kunna férsékra sig om att risken for
interaktion med ACTH-stimuleringstestet avtagit.

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

intravendst en gang per vecka i tre veckor, férekom en 6kad salivproduktion vid atta av

24 doseringstillfallen (33 % incidens). | samma studie observerades rodnader av slemhinneror och
ljumskar, ansiktsédem och 6kad hjartfrekvens (takykardi) hos en hund efter att den tredje dosen hade
getts. Dessa symptom ér typiska tecken pa en 6verkanslighetsreaktion

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:
Vanliga Krékningar
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Blamarken vid injektionsstallet?, hematom vid

Blamarken vid ir
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | "Mektionsstallet
Depression
Diarré
Halta

Nervositet

a Efter intramuskuldr administrering.
b Efter intravends administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala




Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Intravends eller intramuskulér anvandning.

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

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Bruten forpackning ska anvandas omedelbart. Endast for engangsbruk, éverblivet lakemedlet maste
kasseras.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
MTnr 58455 (SE)
Forpackningsstorlek: 1 ml injektionsflaska i en pappkartong.
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15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-07-04

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande 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

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products AB

Rotebergsvéagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning:

17.  Ovrig information


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

