MINISTERIO agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
» DE SANIDAD o me ;“ctame"Fto sy MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Cosacthen 0,25 mg/ml solucién inyectable para perros
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:
Sustancia activa:
Tetracosactida 0,25 mg

(equivalentes a 0,28 mg tetracosactida hexaacetato)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucion incolora y transparente

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la evaluacién de la funcién corticosuprarrenal en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales gestantes, ver seccion 4.7.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas, o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros de menos de 5
meses de edad, o que pesen menos de 4,5 kg.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros con diabetes
mellitus o hipotiroidismo.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

La tetracosactida puede causar hipersensibilidad en las personas, especialmente en aquellas
con trastornos alérgicos existentes, como asma. Las personas con trastornos alérgicos, o hiper-
sensibilidad conocida a tetracosactida, ACTH o a algun excipiente deben evitar el contacto con
el medicamento veterinario. Si desarrolla sintomas clinicos después de la exposicion, como reac-
ciones cutaneas, nauseas, vomitos, edema y mareo, o cualquier signo de choque anafilactico,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después de usar este medicamento.

Tetracosactida no se ha probado en estudios reproductivos o de toxicidad para el desarrollo, pero
los efectos farmacoldgicos sobre el eje hipotalamo-hipéfiso-suprarrenal pueden tener efectos ad-
versos en el embarazo. Por lo tanto, este medicamento veterinario no debe ser administrado por
mujeres embarazadas En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han observado vomitos frecuentemente durante los estudios clinicos.

Durante los estudios clinicos se produjeron infrecuentemente moratones en el lugar de aplicacién
(via de administracion IM), hematoma en el lugar de la inyeccion (via de administracion 1V), de-
presion, diarrea, cojera y nerviosismo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:

No usar durante el embarazo. Tetracosactida afecta al eje hipotalamo-hipéfiso-suprarrenal
(HHS), lo que puede ser perjudicial para el feto.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia. Su
uso no esta recomendado durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antes de realizar una prueba de estimulacion con ACTH, asegurese de que ha transcurrido un
periodo de lavado suficiente desde la administraciéon de cualquier medicamento que pueda reac-
cionar de forma cruzada con la prueba de cortisol, o tener un efecto sobre el eje hipotalamo-
hipéfiso-suprarrenal (HHS).

El eje HHS se puede ver afectado por medicamentos que interactien con receptores de gluco-
corticoides o que afecten a las rutas implicadas en la sintesis y liberacion de cortisol desde la

glandula suprarrenal.
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4.9 Posologia y via de administracion

Administrar 5 pg/kg (0,02 ml/kg) mediante inyeccion intravenosa o intramuscular, con el fin de
realizar la prueba de estimulacion con ACTH. Extraer la primera muestra de sangre inmediata-
mente antes de administrar el medicamento veterinario, y extraer la segunda muestra de sangre
entre 60 y 90 minutos después de la administracién del producto, para evaluar la respuesta de
cortisol.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En un estudio de tolerancia en el que se administro tetracosactida 280 ug/kg (56 veces la dosis
recomendada) por via intravenosa una vez a la semana durante tres semanas a ocho perros, se
produjo hipersalivacién en 8 de 24 ocasiones en las que se administré (incidencia del 33%). En
el mismo estudio, se observaron membranas mucosas inyectadas, eritema inguinal, edema facial
y taquicardia, caracteristicos de una reaccioén de hipersensibilidad, en un perro después de la
administracion de la tercera dosis.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas del I6bulo anterior de la hipdfisis y analogos
Cddigo ATC vet: QHO1AA02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La tetracosactida es un polipéptido sintético, que consiste en los primeros 24 aminoacidos de la
corticotropina (ACTH). La administracién de tetracosactida da lugar a concentraciones de cortisol
significativamente elevadas en comparacién con los valores basales. La administracion de tetra-
cosactida a una dosis de 5 pg/kg, mediante administracién intravenosa o intramuscular, provoca
una concentracién maxima de cortisol entre 60 y 90 minutos después de la administracion. Las
dosis inferiores a 5 ug/kg dan lugar a una duracion mas breve de la secrecion maxima de cortisol
que la dosis de 5 pg/kg. Las dosis mayores de 5 ug/kg no provocan unas mayores concentracio-
nes maximas de cortisol.

5.2 Datos farmacocinéticos

En comparacién con la administracién intramuscular, la administracién intravenosa de tetraco-
sactida da lugar a una mayor concentracién plasmatica maxima (Cmax) de ACTH inmunorreac-
tiva (IR), una medicion que incluye la ACTH enddgena y tetracosactida. Mediante cualquiera de
las dos vias de administracion, el momento de la concentracion maxima (Tmax) de ACTH-IR se
produce a los 30 minutos o antes después de la administraciéon. Las peptidasas descomponen
rapidamente la tetracosactida en péptidos mas pequefios, consiguiéndose la vuelta a las con-
centraciones basales de ACTH-IR a los 120 minutos después de la administracion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.1 Lista de excipientes

Acido acético, glacial

Acetato de sodio trihidrato

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Para un solo uso; cualquier producto remanente después del primer uso se debe desechar.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C).
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Vial de vidrio transparente de tipo | con tapén de goma recubierto y precinto de aluminio enva-
sado en una caja de carton.

Tamano del envase: Vial de 1 ml en cada caja.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3872 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: marzo 2020
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administraciéon exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervisiéon y control
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