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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cosacthen 0,25 mg/ml solugdo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Tetracosactida 0,25 mg
(equivalente a 0,28 mg tetracosactida hexa-acetato)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido acético glacial

Acetato de sodio tri-hidratado

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Solucdo transparente, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Para avaliagdo da fungdo adrenocortical em cdes.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes, ver seccdo 3.7.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes com menos de 5 meses de idade

ou peso inferior a 4,5 kg.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes com diabetes mellitus ou
hipotireoidismo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

A tetracosactida pode causar hipersensibilidade em pessoas, particularmente naquelas com distdrbios
alérgicos existentes, como a asma. As pessoas com esses disturbios alérgicos ou alguma
hipersensibilidade conhecida a tetracosactida, ACTH ou a algum dos excipientes, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas clinicos apds a exposi¢éo, como
reacBes cutdneas, nausea, vomito, edema e tontura ou qualquer sinal de choque anafilatico, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

A tetracosactida ainda nédo foi testada em estudos de toxicidade reprodutiva ou de desenvolvimento,
mas os efeitos farmacoldgicos no eixo hipotalamo-hipd6fise-adrenal podem ter efeitos adversos na
gestacdo. Portanto, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gréavidas.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Frequentes VOmitos
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Pouco frequentes Contusdes no local de inje¢do?, hematoma no local de
(1 a 10 animais / 1000 animais injegao”
tratados): Depressao
Diarreia
Claudicagéo
Nervosismo

2Ap6s administracdo intramuscular.
®Ap6s administracdo intravenosa.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A tetracosactida afeta o eixo hipotadlamo-hipéfise-adrenal (HPA), o que pode ser prejudicial ao feto.
N&o administrar durante toda ou parte da gestacéo.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

Administracdo ndo recomendada durante a lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Antes de realizar um teste de estimulagdo com ACTH, certifique-se de que tenha decorrido um periodo
suficiente de repouso farmacoldgico desde a administracdo de qualquer medicamento que possa reagir
de forma cruzada com o teste de cortisol ou ter um efeito no eixo hipotdlamo-hipofise-adrenal (HPA).

O eixo HPA pode ser afetado por medicamentos que interagem com os recetores glucocorticoides ou
que afetam as vias envolvidas na sintese e liberagdo de cortisol pela glandula adrenal.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via intravenosa ou intramuscular.

Administrar 5 pg/kg (0,02 ml/kg) por injecéo intravenosa ou intramuscular, com o objetivo de realizar
0 teste de estimulacdo com ACTH. Colher a primeira amostra de sangue pouco antes da administracdo
do medicamento veterinario e colher a segunda amostra entre 60 e 90 minutos ap6s a administracao do
medicamento veterinario, para avaliar a resposta ao cortisol.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em um estudo de tolerdncia em que oito cdes receberam 280 pg/kg de tetracosactida (56 vezes a dose
recomendada) por via intravenosa uma vez por semana durante trés semanas, ocorreu hipersalivacdo em
oito das 24 dosagens (incidéncia de 33%). No mesmo estudo, membranas mucosas injetadas, eritema
inguinal, edema facial e taquicardia - caracteristicos de reagdes de hipersensibilidade - foram observados
em um cédo ap6s a administracao da terceira dose.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Codigo ATCvet: QHO1AA02
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A tetracosactida é um polipeptideo sintético que consiste nos primeiros 24 aminoéacidos da hormona
adrenocorticotropica (ACTH). A administracdo da tetracosactida resulta em concentrag¢Ges de cortisol
que sdo significativamente elevadas em comparacdo com os valores basais. A administracdo da
tetracosactida na dose de 5 pg/kg por via intravenosa ou intramuscular leva a uma concentragdo maxima
de cortisol 60 a 90 minutos apds a administracdo. Doses inferiores a 5 pg/kg resultam em uma menor
duracéo da secre¢do maxima de cortisol do que em uma dose de 5 pg/kg. Doses superiores a 5 pg/kg
nédo causam aumento das concentragdes de cortisol.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Comparativamente a administracdo intramuscular, a administragdo intravenosa da tetracosactida resulta
em uma concentragdo plasmatica maxima mais elevada (Cméax) da (IR)-ACTH imunorreativa, uma
medida que inclui tanto a ACTH enddgena quanto a tetracosactida. Independentemente da via de
administracdo, o pico maximo de concentragdo (Tmax) da IR-ACTH ocorre em ou antes de 30 minutos
apos a administracdo. As peptidases desintegram rapidamente a tetracosactida em peptideos menores,
com um retorno as concentragOes basais de IR-ACTH atingidas 120 minutos p6s-dosagem.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Apenas para uma Unica administragdo; qualquer medicamento veterindrio restante apds a primeira
administracéo deve ser descartado.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frasco de vidro transparente tipo | com rolha de borracha revestida e selo de aluminio embalado em
uma caixa de papeléo.

Tamanho da embalagem: frasco de 1 ml por caixa.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1321/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de novembro de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina é de 17


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

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 7 de 17



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
e Veterinaria

A. ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 8 de 17



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cosacthen 0,25 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tetracosactida 0,25 mg
(equivalente a 0,28 mg tetracosactida hexa-acetato)

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

¢ U

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade e / ou pode ter efeitos
adversos em mulheres gestantes.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14, NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1321/01/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cosacthen

¢ U

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tetracosactida 0,25 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cosacthen 0,25 mg/ml solucéo injetavel para caes

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Tetracosactida 0,25 mg

(equivalente a 0,28 mg tetracosactida hexa-acetato)

Solucdo transparente, incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

¢ U

4. Indicacbes de utilizagéo

Para avaliagdo da fungdo adrenocortical em caes.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes.

Direcao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com menos de 5 meses de idade

ou peso inferior a 4,5 kg.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em cées com diabetes mellitus ou

hipotireoidismo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

A tetracosactida pode causar hipersensibilidade em pessoas, particularmente naquelas com distdrbios
alérgicos existentes, como a asma. As pessoas com esses distirbios alérgicos ou alguma
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hipersensibilidade conhecida a tetracosactida, ACTH ou a algum dos excipientes, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas clinicos apds a exposi¢cdo, como
reacdes na pele, ndusea, vomito, edema e tontura ou qualquer sinal de choque anafilatico, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as mados apds a administracao.

A tetracosactida ainda néo foi testada em estudos de toxicidade reprodutiva ou de desenvolvimento, mas
os efeitos farmacoldgicos no eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal podem ter efeitos adversos na gestacgéo.
Portanto, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar durante toda ou parte da gestagao.

A tetracosactida afeta o eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal (HPA), o que pode ser prejudicial ao feto.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagao.

Administracdo ndo recomendada durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Antes de realizar um teste de estimulacdo com ACTH, certifique-se de que tenha decorrido um periodo
suficiente de repouso farmacologico desde a administracdo de qualquer medicamento que possa reagir
de forma cruzada com o teste de cortisol ou ter um efeito no eixo hipotalamo-hipofise-adrenal (HPA).

Sobredosagem:
Em um estudo de tolerancia em que oito cdes receberam 280 pg/kg de tetracosactida (56 vezes a dose

recomendada) por via intravenosa uma vez por semana durante trés semanas, ocorreu hipersalivacdo em
oito das 24 dosagens (incidéncia de 33%). No mesmo estudo, membranas mucosas injetadas, eritema
inguinal, edema facial e taquicardia - caracteristicos de reagdes de hipersensibilidade - foram observados
em um cédo ap6s a administracao da terceira dose.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Frequentes Vomitos
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Pouco frequentes Contusdes no local de injegéo?, hematoma no local de
(1 a 10 animais / 1000 animais Injegao”
tratados): Depresséao
Diarreia
Claudicacéo
Nervosismo
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2Apds administragdo intramuscular.
®Apo6s administracédo intravenosa.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via intravenosa ou intramuscular.

Administrar 5 pg/kg (0,02 ml/kg) por injecéo intravenosa ou intramuscular, com o objetivo de realizar
0 teste de estimulacdo com ACTH. Recolher a primeira amostra de sangue pouco antes da administracdo
do medicamento veterinario e recolher a segunda amostra entre 60 e 90 minutos apds a administracdo
do medicamento veterinario, para avaliar a resposta ao cortisol.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Apbs a primeira abertura, administrar imediatamente. Qualquer medicamento veterinario restante ap6s
a primeira utilizagdo deve ser descartado.
12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1321/01/19DFVPT

Tamanho da embalagem: frasco de 1 ml por caixa.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

+31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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17. Outras informacodes
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