Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation
Cosacthen 0,25 mg/ml Injektionslésung fur Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

Hersteller, der flir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cosacthen 0,25 mg/ml Injektionslésung fur Hunde
Tetracosactid

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Tetracosactid 0,25 mg
(entspricht 0,28 mg Tetracosactidhexaacetat)

Injektionslésung.
Klare, farblose Losung.

4. Ahwendungsgebiet(e)

Zur Beurteilung der Nebennierenrindenfunktion bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber den Wirkstoffen oder
einem der sonstigen Bestandteile.

6. Nebenwirkungen

Erbrechen wurde in klinischen Studien haufig beobachtet.

Gelegentlich wurden Blutergisse (nach intramuskuldrer Anwendung) bzw.
Hamatome (nach intravenéser Anwendung) an der Applikationsstelle, Depression,
Durchfall, Lahmheit und Nervositat wahrend klinischer Studien beobachtet.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Hund

¢ U

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendungqg

Zur intravenosen oder intramuskularen Anwendung.

Zur Durchfihrung des ACTH-Stimulationstests sind 5 pg / kg (0,02 ml / kg)
intravends oder intramuskular zu verabreichen. Nehmen Sie die erste Blutprobe
unmittelbar vor der Verabreichung des Tierarzneimittels und die zweite Blutprobe 60
bis 90 Minuten nach der Anwendung des Tierarzneimittels, um die Cortisolantwort zu
beurteilen.

9. Hinweise fiir die richtige Ahwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nach Anbrechen sofort verbrauchen. Produktreste missen nach dem ersten
Gebrauch verworfen werden.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden unter 5 Monaten oder
mit einem Gewicht von weniger als 4,5 kg nicht nachgewiesen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden mit Diabetes mellitus
oder Hypothyreose nicht nachgewiesen.

Nur gemaf Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender:

Tetracosactid kann bei Menschen eine Uberempfindlichkeit hervorrufen,
insbesondere bei Menschen mit bestehenden allergischen Erkrankungen wie
Asthma. Personen mit solchen allergischen Erkrankungen oder einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegenuliber Tetracosactid, ACTH oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn nach
Exposition mit dem Tierarzneimittel klinische Symptome wie Hautreaktionen,
Ubelkeit, Erbrechen, Odeme und Schwindel oder Anzeichen eines anaphylaktischen
Schocks auftreten, ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch die Hande waschen.

Tetracosactid wurde nicht in Reproduktions- oder Entwicklungstoxizitatsstudien
getestet. Pharmakologische Wirkungen auf die Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse konnen sich jedoch nachteilig auf die Schwangerschaft aus-
wirken. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von schwangeren oder stillenden
Frauen angewendet werden. Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht wahrend der Trachtigkeit anwenden. Tetracosactid beeinflusst die
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-Achse), was fur den Fotus
schadlich sein kann.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde wahrend der Laktation nicht
nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Laktation wird
nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Vor der Durchfliihrung eines ACTH-Stimulationstests ist sicher zu stellen, dass eine
ausreichend lange Washout-Periode vergangen ist, nachdem ein Tierarzneimittel
angewendet wurde, das entweder mit dem Cortisol-Assay kreuzreagiert oder die
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-Achse) beeinflusst.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):




In einer Vertraglichkeitsstudie wurde acht Hunden einmal woéchentlich 280 ug / kg
Tetracosactid (das 56-fache der empfohlenen Dosis) intravends Uber drei Wochen
verabreicht. Hypersalivation trat in acht Fallen von 24 Dosierungen auf (33%
Inzidenz). In derselben Studie wurden bei einem Hund nach Verabreichung der
dritten Dosis Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion wie gerbtete Schleim-
haute, inguinales Erythem, Gesichtsédem und Tachykardie beobachtet.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

01/2021

15. Weitere Angaben

PackungsgrofRe: 1 ml Durchstechflasche pro Umkarton.
Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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