RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cosacthen, 0,25 mg/ml siistelahus koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Tetrakosaktiid 0,25 mg (vastab 0,28 mg tetrakosaktiid heksaatsetaadile)

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge vérvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Adrenokortikaalse funktsiooni hindamiseks koertel.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel, vt 18ik 4.7.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete, voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

4.4, Erihoiatused
Ei ole.
45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi ohutust ei ole tdestatud alla 5 kuu vanustel vai vahem kui 4,5 kg kaaluvatel koertel.
Ravimi ohutust ei ole tdestatud koertel, kes pGevad diabetes mellitus-t vGi hlpotiireoosi.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tetrakosaktiid vBib pdhjustada tlitundlikkust inimestel, eriti neil, kes juba pdevad allergilisi haigusi,
naiteks astmat. Inimestel, kellel on sellised allergilised héired vdi kes on teadaolevalt Glitundlikud
tetrakosaktiidi, AKTH (adrenokortikotroopne hormoon) v8i mdne abiaine suhtes, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima. Kui teil tekivad péarast ravimiga kokkupuudet simptomid
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nagu nahareaktsioonid, iiveldus, oksendamine, turse ja pearinglus voi anafiilaktilise Soki tunnused, siis
podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi infolehte vdi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kéed.

Tetrakosaktiidi ei ole testitud reproduktsiooni- v6i arenguhdireid pdhjustava toksilisuse uuringutes,
kuid farmakoloogiline toime hiipotalamus-hupofiilis-neerupealiste teljele vbib avaldada raseduse ajal
kahjulikku m@ju. Sellepérast ei tohi seda veterinaarravimit manustada rasedad naised.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliiniliste uuringute kdigus taheldati sageli oksendamist.

Aeg-ajalt esines verevalumit manustamiskohal (intramuskulaarne manustamisviis), stistekoha
hematoomi (intravenoosne manustamisviis), depressiooni, kbhulahtisust, lonkamist ja narvilisust
Kliiniliste uuringute jooksul.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Mitte kasutada tiinuse ajal.

Tetrakosaktiid avaldab toimet hlipotalamus-hipofuls-neerupealiste (HPA) teljele, mis v8ib loodet
kahjustada.

Laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole tBestatud. Kasutamine laktatsiooni ajal ei ole
soovitatav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Enne AKTH stimulatsiooni testi veenduda, et selliste ravimite manustamisest on méédunud piisav
elimineerimisperiood, mis vbivad kas ristreageerida kortisooli analuiGisiga, v6i mdjutada hlipotalamus-
hipofius-neerupealiste (HPA) telge.

HPA telge vdivad mdjutada ravimid, mis kas omavad vastastikust toimet
glukokortikosteroididretseptoritega v6i mis avaldavad toimet stinteesiradadele, mis osalevad kortisooli
slinteesis ja eritumises neerupealistest.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustada 5 pg/kg (0,02 ml/kg) intravenoosse voi intramuskulaarse siistina AKTH stimulatsiooni
testi tegemiseks. V0tta esimene vereproov vahetult enne ravimi manustamist ning teine vereproov 60
kuni 90 minutit pérast ravimi manustamist, et hinnata kortisooli vastust (taset).

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Taluvusuuringus, kus kaheksale koerale manustati intravenoosselt 280 pg/kg tetrakosaktiidi (56-
kordne soovituslik annus) kord nadalas kolme né&dala jooksul, ilmnes kaheksal annustamisjuhul 24-st
(33%-1 juhtumitest) suurenenud sljeeritus. Samas uuringus taheldati Ghel koeral parast kolmanda
annuse ststimist hipereemilisi limaskesti, kubemepiirkonna erliteemi, ndoturset ja tahhlkardiat, mis
on iseloomulikud Glitundlikkusele.



4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: hupoflisi eessagara hormoonid ja nende analoogid.
ATCvet kood: QHO1AA02

5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Tetrakosaktiid on stinteetiline poltpeptiid, mis koosneb esimesest 24-st adrenokortikotroopse
hormooni (AKTH) aminohappest. Tetrakosaktiidi manustamise tulemusena téuseb seerumi
kortisoolisisaldus baastasemega vorreldes oluliselt. Tetrakosaktiidi manustamisel annuses 5 pg/kg, kas
intravenoosselt voi intramuskulaarselt, jduab kortisooli tase maksimumini 60 kuni 90 minutit parast
manustamist. Annuste puhul, mis jadvad alla 5 pg/kg, jaab kortisooli maksimaalse sekretsiooni kestus
lihemaks vdrreldes annusega 5 pg/kg. 5 pg/kg tletavad annused ei pdhjusta kdrgemaid maksimaalseid
kortisoolitasemeid.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Intramuskulaarse manustamisega vorreldes pdhjustab tetrakosaktiidi intravenoossne manustamine
suuremat immuunoreaktiivse (IR)-AKTH maksimaalset plasmakontsentratsiooni (Cmax). See mddik
hélmab nii endogeenset AKTH Kkui ka tetrakosaktiidi. M&lema manustamisviisi puhul saabub IR-
AKTH tippkontsentratsiooni aeg (Tmax) 30 minutit enne vi parast manustamist. Peptidaasid 16huvad
tetrakosaktiidi kiiresti vaiksemateks peptiidideks, mistdttu baastaseme IR-AKTH kontsentratsioon
saabub 120 minutit parast manustamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Jaa-aadikhape

Naatriumatsetaat trihiidraat

Naatriumkloriid

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat
Ainult Ghekordseks kasutamiseks; parast esimest kasutuskorda alles jaanud ravim tuleb havitada.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistvast | tlpi klaasist viaal kaetud kummist korgiga ja alumiiniumtihendiga, pakitud
kartongkarpi.



Pakendi suurus: 1 ml viaal karbi kohta.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2212

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 20.12.2019
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 02.07.2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2024

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



