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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cosacthen Vet. 0,25 mg/ml injektionsvaeske, oplosning til hunde
Tetracosactid
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:
Aktivt stof:
Tetracosactid 0,25 mg
(svarende til 0,28 mg tetracosactidhexaacetat)
Klar, farveles oplosning.
INDIKATIONER
Til vurdering af binyrebarkfunktionen hos hunde.
KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes til draegtige dyr.
Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive
stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
BIVIRKNINGER
Opkastning blev observeret med hyppigheden ”almindelig” i
kliniske studier.
Bl& maerker pa injektionsstedet (intramuskulzer administration),
heematom pa injektionsstedet (intravenas administration),
depression, diarré, halthed og nervgsitet forekom med
hyppigheden ”ikke almindelig” i kliniske studier.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr,
der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af
1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har:
virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det
nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER
Hund.

(al

DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Veer opmaerksom p3, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Administrer 5 pg/kg (0,02 mi/kg) ved intravengs eller intramuskulaer
injektion, med det formal at udfere ACTH-stimuleringstesten.
'Tag den forste blodprove lige for administration af produktet,
og tag den anden blodpreve 60-90 minutter efter administration
af produktet, for at vurdere kortisol-responset.
TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C).

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke veterinaerlaegemidlet efter den udlebsdato, der star
pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pageeldende méaned.

Skal anvendes straks efter anbrud.

Ikke anvendt lsegemiddel skal kasseres efter forste brug.
SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt hos hunde, som er
under 5 maneder gamle, eller som vejer mindre end 4,5 kg.
Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt hos hunde med
diabetes mellitus eller hypothyreodisme.

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
lzegemidlet:

Tetracosactid kan forarsage overfelsomhed hos mennesker,
iseer hos personer med eksisterende allergiske lidelser, som
f.eks. astma. Personer med sadanne allergiske lidelser eller
kendt overfelsomhed over for tetracosactid, ACTH eller et eller
flere af hjeelpestofferne, skal undga at komme i kontakt med
dette produkt. Hvis du udvikler kliniske symptomer efter
eksponering, som f.eks. hudreaktioner, kvalme, opkastning,
odemer eller svimmelhed, eller tegn pa anafylaktisk shock, skal
du straks sege laegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor
vises til lsegen.

Vask haenderne efter brug.

Tetracosactid er ikke blevet undersegt i reproduktions- og
udviklingstoksicitetsstudier, men de farmakologiske virkninger
p& hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen kan forarsage
bivirkninger under graviditet. Derfor bor dette lsegemiddel ikke
administreres af gravide kvinder. | tilfaelde af selvinjektion ved
hzendeligt uheld skal der straks seges laegehjaelp, og
indlzegssedlen eller etiketten bor vises til laegen.

Dreegtighed og laktation:

Ma ikke anvendes under draegtighed. Tetracosactid pavirker
hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen, hvilket kan veere skadeligt
for fostret.

Leegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.
/Anvendelse af produktet frarddes under laktation.

[Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
For der udferes en ACTH-stimuleringstest, skal det sikres, at
der har veeret en tilstreekkelig lang udvaskningsperiode siden
administration af lsegemidler, der enten kan krydsreagere med
kortisol-assayet eller pavirke hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen.
Overdosis:

| 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 ved 8 ud af

24 doseringer (33% incidens). | det samme studie blev der
observeret rade slimhinder, inguinalt sdem, hovededem og
takykardi, der er typiske symptomer pa en overfelsomhedsreaktion,
hos en hund efter indgift af den tredje dosis.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle
uforligeligheder, bor dette lsegemiddel ikke blandes med andre
lzegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
/AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
06/2021

/ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstorrelse: 1 ml heetteglas pr. karton.

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