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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Caninsulin, 40 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

2: Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

Insulina* 40 j.m.

*Insulina wieprzowa sktada si¢ w 35 % z amorficznej insuliny cynkowej oraz w 65 % z krystalicznej
insuliny cynkowe;j.

Substancja pomocnicza:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,00 mg

Zawiesina do wstrzykiwan w kolorze biatym lub biatawym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Terapia cukrzycy psow i kotow.

S. Przeciwwskazania

Nie nalezy podawac¢ produktu dozylnie.

Caninsulin jest insuling o $redniej dlugosci dziatania i nie jest wskazany do stosowania u zwierzat z
objawami kwasicy ketonowe;j.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
U kotow mozliwe jest ustapienie objawow klinicznych zwigzanych z cukrzyca.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Moze wystapi¢ hipoglikemia: nalezy poda¢ jakiekolwiek zrédto glukozy w przypadku wystapienia
objawow glodu, zwickszajacego si¢ niepokoju, skurczy miesni, uginania si¢ konczyn w trakcie chodu,
niemoznosci utrzymania ci¢zaru ciata na konczynach miednicznych, dezorientacji.

W przypadkach o przebiegu przewlektym, najczesciej pojawiajacymi si¢ objawami hiperglikemii,
wymagajgcymi podania insuliny w celu przywrocenia prawidtowego stezenia glukozy we krwi, sa
poliuria, polidypsja i polifagia wystepujace w potaczeniu z utratg masy ciata, ztym stanem ogo6lnym,
utratg wlosow lub nadmiernym owlosieniem i letargiem.

Nalezy unika¢ stosowania progestagenow u pacjentow cierpigcych na cukrzyce.
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Rozwazy¢ przeprowadzenie owariohisterektomii.

Nalezy unika¢ stresu oraz dodatkowego nieregularnego wysitku.

Produkty zawierajace glikokortykosteroidy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Bardzo waznym czynnikiem jest wprowadzenie statego sposobu zywienia, co wigze si¢ z brakiem
odchylen czy zmian.

Podawanie produktu powinno by¢ prowadzone przez dorosta osobe odpowiedzialng za dobrostan
zwierzgcia.

Produkt konfekcjonowany w butelkach nalezy podawaé przy uzyciu specjalnych, jednorazowych,
sterylnych strzykawek przeznaczonych do stosowania z produktem o zawartosci 40 j.m. insuliny w 1
ml. Wkiady przeznaczone sg do stosowania z automatycznym urzadzeniem do wstrzykiwan VetPen.
VetPen jest wyposazony w ulotke zawierajaca szczegotowa instrukcje stosowania, ktérej nalezy
przestrzegac.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii oraz niskiego
prawdopodobienstwa wystapienia reakcji alergicznej. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w cigzy czy laktacji nie jest przeciwwskazane,
wymaga jednak statego nadzoru lekarza weterynarii w celu wychwycenia zmian zapotrzebowania
metabolicznego w tym okresie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zmiany w zapotrzebowaniu na insuling moga by¢ wynikiem podawania substancji wptywajacych na
metabolizm glukozy, takich jak glikokortykosteroidy, tiazydowe §rodki moczopedne, czy
progestageny. Nalezy prowadzi¢ monitorowanie stezenia glukozy w celu wlasciwego dostosowania
dawki. Podobnie, zmiany diety lub aktywnosci fizycznej mogg zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie insuliny prowadzi do wystgpienia objawow hipoglikemii. Objawy kliniczne moga
obejmowac gtod, niepokdj, dreszcze, beztad, dezorientacjg, konwulsje i Spigczke; niektdre zwierzeta
moga by¢ bardzo spokojne i przestajg spozywaé pokarm. Natychmiastowe doustne podanie zrodta
glukozy (1 g/kg m.c.) moze ztagodzi¢ objawy. Po podaniu glukozy, nalezy podawa¢ niewielkie porcje
karmy co 1 do 2 godzin. Nalezy poinformowac wlascicieli zwierzat o koniecznos$ci posiadania
wlasciwego, tatwo dostepnego zrodia glukozy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies, kot.

Bardzo rzadko Reakcje o charakterze alergicznym.!
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Reakcje w miejscu wstrzykniecia.?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

'Na insuling wieprzowa.
?Zwigzane ze stosowaniem insuliny wieprzowej u psow i kotow, sporadycznie wystepujace, o
charakterze przejsciowym i odwracalnym.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48
22 49-21-605 https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Caninsulin nalezy podawac¢ jednokrotnie lub dwukrotnie w ciagu dnia, zgodnie z zapotrzebowaniem,
wstrzykiwac podskornie. Codziennie nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia. Wstrzasa¢ fiolke
gruntownie, do uzyskania homogennej, jednorodnie mlecznej zawiesiny. Piana wystepujaca na
powierzchni zawiesiny, powstajaca podczas wstrzasania powinna zanikna¢ przed zastosowaniem
produktu. Jesli to konieczne, produkt nalezy delikatnie miesza¢ w celu utrzymania homogennej,
jednorodnie mlecznej zawiesiny przed zastosowaniem. W zawiesinie insuliny moga powsta¢
aglomeraty: nie stosowac produktu, jesli widoczne aglomeraty sg wciaz obecne po gruntownym
wytrzasaniu.

Stosowac strzykawke skalibrowang dla koncentracji 40 j.m.

Wkiady przeznaczone sg do stosowania z automatycznym urzadzeniem do wstrzykiwan VetPen.
VetPen jest wyposazony w ulotke zawierajaca szczegotowa instrukcje stosowania, ktérej nalezy
przestrzegac.

Jednokrotne podanie w ciagu dnia jest wystarczajace do stabilizacji poziomu glukozy u wigkszo$ci
psow w przebiegu cukrzycy. Jednakze okres dziatania moze by¢ rézny, prowadzac do koniecznos$ci
dwukrotnego podania u niektoérych psow w przebiegu cukrzycy.

U kotoéw w przebiegu cukrzycy Caninsulin nalezy podawaé¢ dwukrotnie w ciggu dnia.

Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia deficytu produkcji wtasnej insuliny i w zwigzku z tym jest inna w
kazdym przypadku.

OXkres stabilizacji:

Psy: Terapi¢ insuling rozpoczyna si¢ dawka inicjujaca 0,5 j.m./kg m.c. podawang raz dziennie, dawke
nalezy zaokragli¢ w dot do najnizszej petnej wartosci. Kilka przyktadow podano w ponizszej tabeli:

Masa ciala psa Dawka inicjujaca
5kg 2 j.m. raz dziennie
10 kg 5 j.m. raz dziennie
15 kg 7 j.m. raz dziennie
20 kg 10 j.m. raz dziennie

Nastgpnie nalezy dostosowaé dawke w celu ustalenia dawki podtrzymujacej poprzez zwigkszanie lub
zmniejszanie dziennej dawki o 10 % jednorazowo, zgodnie ze zmianami objawow klinicznych
cukrzycy oraz wynikami badania st¢zenia glukozy we krwi. Zmiany dawki nie powinny by¢ w
normalnych warunkach prowadzone cze¢$ciej niz co 3 do 4 dni.

U niektorych psow czas dziatania insuliny moze wymagac stosowania terapii dwukrotnie w ciggu
dnia. W takich przypadkach pojedyncza dawka musi zosta¢ zmniejszona o 25 %, tak aby catkowita
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dzienna dawka nie przekraczata dawki podwojnej. Dawki nalezy podawaé¢ w odstepie 12 godzin.
Dalsze dostosowanie dawki nalezy prowadzi¢ stopniowo, tak jak to opisano powyze;j.

W celu osiagnigcia rownowagi pomiedzy produkcjg glukozy i efektem dziatania produktu, nalezy
zsynchronizowa¢ porg karmienia z leczeniem, a dzienna dawka pokarmu powinna by¢ podzielona na
dwie porcje. Sktad oraz ilo§¢ dziennej dawki pokarmu powinny by¢ state. U pséw leczonych raz
dziennie, 1/3 dziennej racji pokarmowej nalezy poda¢ bezposrednio przed porannym wstrzyknieciem,
a pozostalg czgs¢ 6 - 8 godzin pdzniej. U psoéw otrzymujacych dwie dawki, kazda '4 dziennej porcji
karmy nalezy poda¢ bezposrednio przed podaniem produktu Caninsulin. Kazdy positek nalezy
podawac o tej samej porze dnia.

Koty: Dawka inicjujagca wynosi 1 j.m. dla pojedynczego wstrzyknigcia, jesli podstawowe stezenie
glukozy we krwi utrzymuje si¢ ponizej 20 mmol/l (tj. < 3,6 g/l lub <360 mg/dl) oraz 2 j.m. dla
pojedynczego wstrzykniecia, podawanego dwa razy dziennie, jesli stezenie glukozy wynosi 20 mmol/l
(4. > 3,6 g/l lub > 360 mg/dl) lub jest wyzsze.

Stezenie glukozy we krwi kota Dawka inicjujaca dla kota
< 20 mmol/l (tj. < 3,6 g/l lub < 360 mg/dl) 1 j.m. dwa razy dziennie
> 20 mmol/1 (. > 3,6 g/l lub > 360 mg/dl) 2 j.m. dwa razy dziennie

Sktad oraz ilos¢ dziennej dawki pokarmowej musi by¢ stala.

Nastepnie nalezy dostosowac dawke w celu ustalenia dawki podtrzymujacej poprzez zwigkszanie lub
zmnigjszanie dziennej dawki w odniesieniu do wynikow serii pomiarow stgzenia glukozy we krwi.
Zmiany dawki nie powinny by¢ w normalnych warunkach prowadzone czesciej niz raz w tygodniu,
zaleca si¢ zwigkszanie dawki o 1 j.m. na wstrzyknigcie, nie nalezy jednak przekracza¢ dawki 2 j.m. w
ciggu pierwszych trzech tygodni terapii. W zwigzku z dziennymi zmianami odpowiedzi mierzone;
poziomem glukozy we krwi oraz zmianami w odpowiedzi na insuling pojawiajagcymi si¢ z uptywem
czasu, nie zaleca si¢ prowadzenia wigkszego lub czgstszego zwigkszania dawki.

OKres terapii podtrzymujacej:

Po ustaleniu dawki podtrzymujacej i ustabilizowaniu zwierzecia nalezy opracowac dlugoterminowy
program zarzadzania terapia. Celem takiego postgpowania powinno by¢ takie prowadzenie zwierzgcia,
aby zminimalizowa¢ zmiany w jego zapotrzebowaniu na insuling. Obejmuje to prowadzenie
monitorowania klinicznego umozliwiajacego wykrycie zbyt niskiego lub zbyt wysokiego dawkowania
insuliny oraz dostosowanie dawki, jesli wymagane. Ostrozne prowadzenie stabilizacji oraz dalsze
monitorowanie pomogg ograniczy¢ wystepowanie chronicznych probleméw zwigzanych z cukrzyca,
takich jak katarakta u psow, sttuszczenie watroby u psow czy kotow itp.

......

prowadzenia) w celu monitorowania stanu zdrowia zwierzat, dokumentacji prowadzonej przez
wlasciciela oraz wskaznikow biochemicznych (takich jak stezenie glukozy we krwi i/lub poziom
fruktozaminy). Dostosowanie dawki insuliny nalezy prowadzi¢ na podstawie ogdlnej oceny catosci
obrazu klinicznego oraz interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych.

Efekt odbicia Somogyi, okreslany takze nawracajaca hiperglikemia, jest odpowiedzig na
przedawkowanie insuliny nieprowadzace do wystgpienia ci¢zkiej hipoglikemii. Podczas rozwijania si¢
hipoglikemii dochodzi do wyzwolenia reakcji hormonalnej prowadzacej do uwolnienia glukozy
zmagazynowanej w watrobie w postaci glikogenu. Prowadzi to do wystgpienia hiperglikemii mogacej
objawiac si¢ pod postacig glikozurii w czes$ci 24-godzinnego cyklu. Istnieje niebezpieczenstwo
interpretacji efektu Somogyi z wigkszym prawdopodobienstwem jako koniecznos$ci zwigkszenia
dawki insuliny niz jej obnizenia. Sytuacja taka moze prowadzi¢ do przedawkowania o stopniu tak
duzym, ze moggcym prowadzi¢ do wystapienia klinicznej postaci hipoglikemii.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Podawanie produktu powinno by¢ prowadzone przez dorosta osobg odpowiedzialng za dobrostan
zwierzecia.

Niezwykle istotna jest zdolno$¢ wlasciciela zwierzecia do rozpoznania objawdw hipoglikemii lub
hiperglikemii oraz prowadzenia wlasciwego postgpowania.

Poliuria (oddawanie nadmiernej ilosci moczu), polidypsja (nadmierne spozywanie wody) i polifagia
(nadmierne spozywanie pokarmu) w potaczeniu z utrata masy ciala, ztym ogdlnym stanem zdrowia,
utratag owlosienia lub nadmiernym owtosieniem oraz letargiem (objawiajacym si¢ silng apatia) sa
najczestszymi objawami hiperglikemii i wymagaja podania insuliny lub dostosowania dawki insuliny
w celu przywrocenia wlasciwego stezenia glukozy we krwi.

Objawy glodu, zwigkszajacego si¢ niepokoju, zaburzen lokomotorycznych, skurczy migéni, uginania
si¢ konczyn w trakcie chodu lub niemozno$ci utrzymania ci¢zaru ciala na konczynach miednicznych,
dezorientacja wskazuja na pogtebianie sie hipoglikemii i wymagaja natychmiastowego podania
roztworu glukozy i/lub pokarmu w celu przywrdcenia wlasciwego stezenia glukozy we krwi.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwcee (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania:

Butelki:

42 dni w temperaturze 2 °C - 25 °C.

Wkiady:

42 dni w temperaturze 2 °C - § °C.

28 dni w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
601/98

Wielkosci opakowan:

Butelka ze szkta (typ I); korek z elastomeru bromobutylowego; kapsel aluminiowy.
Butelki zawierajace 2,5 ml zawiesiny pakowane sg po 10 sztuk w pudetka tekturowe.
Butelki zawierajace 10 ml zawiesiny pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
Wktad z bezbarwnego szkla (typ I) z tlokiem z gumy bromobutylowej, korkiem z gumy
bromobutylowej/poliizoprenowe;j i kapslem aluminiowym, zawierajacy 2,7 ml zawiesiny.
Wktady pakowane sg po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrafle 1a

85716 Unterschleilheim

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200
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