INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indlgsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Cosacthen Vet 0,25 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hunde

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tetracosactid 0,25 mg
(svarende til 0,28 mg tetracosactidhexaacetat)

Klar, farveles oplgsning.

3. Dyrearter

Til hund.

tal

4. Indikation(er)

Til vurdering af binyrebarkfunktionen hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige dyr.
Ma ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinzrlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, som er under 5 méneder gamle, eller som
vejer mindre end 4,5 kg.

Veterinzrlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde med diabetes mellitus (sukkersyge) eller
hypothyreodisme (lavt stofskifte).

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer lagemidlet til dyr:
Tetracosactid kan forarsage overfelsomhed hos mennesker, isaer hos personer med eksisterende

allergiske lidelser, som f.eks. astma. Ved sadanne allergiske lidelser eller ved overfelsomhed over for
tetracosactid, ACTH eller et eller flere af hjelpestofferne, ber kontakt med veterinzerlaegemidlet
undgés. Hvis du udvikler kliniske symptomer efter eksponering, som f.eks. hudreaktioner, kvalme,
opkastning, edemer (vaeskeansamlinger) eller svimmelhed, eller tegn pa anafylaktisk shock (pludseligt



indsettende overfolsomhedsreaktion), skal du straks sege leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
bar vises til legen.

Vask handerne efter brug.

Tetracosactid er ikke blevet undersegt i reproduktions- og udviklingstoksicitetsstudier, men de
farmakologiske virkninger pa hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (stressaksen) kan forérsage
bivirkninger under graviditet. Derfor ber leegemidlet ikke administreres/héndteres af gravide kvinder. 1
tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes (under hele eller en del af draegtigheden).

Tetracosactid pavirker hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (stressaksen), hvilket kan vere skadeligt
for fostret.

Veterinzerleegemidlets sikkerhed under laktation (diegivning) er ikke fastlagt.

Anvendelse frarddes under laktation,

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

For der udferes en ACTH-stimuleringstest, skal det sikres, at der har veret en tilstreekkelig lang
udvaskningsperiode siden administration af laegemidler, der enten kan krydsreagere med kortisol-
assayet (analysen af kortisol, et stresshormon) eller pavirke hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen
(stressaksen).

Overdosis:

I et tolerancestudie, hvor 8 hunde fik indgivet 280 pg/kg tetracosactid (56 gange den anbefalede dosis)
intravengst en gang ugentligt i tre uger, forekom der hypersalivation (unormalt stor spytafsondring)
ved 8 ud af 24 doseringer (33% incidens). I det samme studie blev der observeret rede slimhinder,
inguinalt edem (vaskeansamling i lysken), hovededem (veskeansamling i hovedet) og takykardi
(hurtigt hjerteslag), der er typiske symptomer pa en overfelsomhedsreaktion, hos en hund efter indgift
af den tredje dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Opkastning
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Ikke almindelig Bl& merker pé injektionsstedet’, Hematom

(1til 10 dyr ud af 1.000 behandlede (blodudtreedning) pa injektionsstedet®
dyr): Depression
Diarré
Halthed

Nervasitet

*Efter intramuskuler administration.
YEfter intravenes administration.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterinerleegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intravengs eller intramuskulaer anvendelse.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Administrer 5 pg/kg (0,02 ml/kg) ved intravengs eller intramuskular injektion, med det formal at
udfere ACTH-stimuleringstesten. Tag den forste blodpreve lige for administration af
veterinerleegemidlet, og tag den anden blodprave 60-90 minutter efter administration af
veterin@rleegemidlet, for at vurdere kortisol-responset.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemidlet efter den udlgbsdato, der star pé etiketten og eesken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méaned.

Efter anbrud anvendes veterinerlegemidlet straks. Ikke anvendt leegemiddel skal kasseres efter forste
brug.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.



13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 61849

Pakningssterrelse: 1 ml hatteglas pr. aeske.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
03/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S,

Mekuvej 9,

7171 Uldum,

Danmark,

+4576 9011 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

17. Andre oplysninger

10



