A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Caninsulin 40 NE/ml szuszpenzios injekcio kutydk és macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoéanyagok:

Tisztitott sertés inzulin: 40 NE/ml

(amorf Zn-inzulin 35 %, kristalyos Zn-inzulin 65 %)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Cink-klorid

Metil-parahidroxibenzoat 1,00 mg/ml

Natrium-acetat-trihidrat

Natrium-klorid

Sésav és natrium-hidroxid (pH beallitasahoz)

Viz parenteralis célra

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya, macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Diabetes mellitus (tényleges vagy viszonylagos inzulinhiany) kezelésére kutyanak és macskanak.

3.3 Ellenjavallatok

Az allatgydgyaszati készitményt tilos intravénasan alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmas olyan sulyos foka diabetes mellitus kezelésére, amely
ketoacidotikus allapotban nyilvanul meg.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Macskak esetében a diabetes mellitus klinikai gyogyulasa el6fordulhat.

Szukakban a magas progeszteron koncentracio pl. progeszteronnal tortént kezelés vagy didsztrusz ideje
Osszefiiggésben lehet a diabetes mellitus klinikai tiineteivel. Ezekben az esetekben, ha az 6sztrogénforras

megszinik (pl. petefészek eltavolitasa /sebészi iton torténd ovariectomia vagy ovario-hysterectomia/) a
klinikai gyogyulas el6fordulhat.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Fontos, hogy a tulajdonos a fenntartd kezelés alatt felismerje a hypoglycaemia tiineteit, melyek a
kovetkezok: ehség, fokozodo nyugtalansdg, ingatag mozgés, izomrangas, botladozas, hatsé labak
gyengesége, tdjékozddasi zavar. Ebben az esetben gliikozforrast kell biztositani.

Kronikus esetekben fokozott folyadékfogyasztas és vizeletiirités, fokozott étvagy melletti testtomegvesztés,
altalanos gyenge kondicid, bagyadtsag, fénytelen szorzet, szérhullds a hyperglycaemia jelei, amelyek inzulin
adagolasat teszik sziikségessé a vércukorszint fizioldgias szintre torténd beallitasa céljabol.

A diabetes mellitusban szenvedd betegek esetében keriilni kell progesztagének adagolasat. A
gliikokortikoszteroidok alkalmazasa esetében ovatosan kell eljarni.

Keriilni kell a stresszt és a nagyobb erdfeszitést.

Szukak esetében az ovario-hysterectomia elvégzése megfontolando.

Fontos a rendszeres etetés ¢és az ett6l valdo minél kevesebb esetben torténd eltérés.

A készitmény adagolasat az allat gondozasaért felelds felnétt végezze.

A készitményt specialis 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer hasznalatos fecskenddvel, a patronos kiszerelést a
VetPen-nel kell beadni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekciozas hypoglycaemiat valthat ki, az allergias reakcid kialakulasanak esélye kicsi.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya, macska

Ritka Hipoglikémia®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka ' Beadas helyén kialakul6 reakciét 2
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-

nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Tulérzékenységi reakcio® 2

A reakcid altalaban enyhe és visszafordithato.
2A sertésinzulin alkalmazasaval fiigg dssze.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7  Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az allatgydgyaszati készitmény vemhesség, illetve laktacio ideje alatt nem ellenjavallt, de ebben az

iddszakban fokozott allatorvosi feliigyeletre van sziikség az ez id6 alatt végbemend metabolikus valtozasok
miatt.




3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az inzulinsziikséglet a kortikoszteroidok, tiazid tipusu vizelethajtok, progesztagének, a-2 agonistak mint pl.
a medetomidin, a dexmedetomidin, a xylazin és az amitraz, mint gliikkoztoleranciat befolyasold szerek
alkalmazasa esetén valtozhat. A glik6z koncentrdcid mérésének eredményeként az adagot ennek
megfelelden kell valtoztatni. Ehhez hasonldan az inzulinsziikségletet a diéta és az igénybevétel valtozasa is
befolyasolja.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szubkutan alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitményt sziikség szerint naponta egyszer vagy kétszer bor ala beadva kell
alkalmazni. A beadas helyét naponta valtoztatni kell. Az ampullat néhanyszor at kell forgatni addig, amig
homogén szuszpenzid alakul ki. A felrazas hatasara a folyadék felszinén esetlegesen kialakuld habot
hasznalat el6tt hagyni kell eloszlani. Az inzulin szuszpenzioban a hatéanyagbdl képzodo kicsapodas
kialakulhat. Nem szabad hasznalni a készitményt, ha a kicsapodott anyag az alapos felrazas utan is lathato.
Az iiveges kiszerelésben 1évo inzulint 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer hasznalatos fecskendével kell
beadni. A patronos kiszerelés a VetPen nevii késziilékkel alkalmazhato. A VetPen késziiléket az ahhoz
mellékelt részletes hasznalati utasitas szerint kell hasznalni.

Az inzulin adagja fiigg az 4llat sajat inzulintermel€s-hianyanak mértékétdl, ezért a pontos dozist egyedenként
kell meghatarozni.

Stabilizacios fazis

Kutya:

Az inzulin kezelést 0,5-1,0 NE/ttkg kezd6 adaggal kell inditani, naponta egyszer, tigy, hogy a szamitott
egységek szamat lefelé, a kovetkezd egész szamra kell kerekiteni.

Néhany példat az adag kiszamitasara az alabbi tablazat tartalmaz:

A kutya testtdmege Kezd6 adag kutyanként
5 kg 2 NE naponta egyszer
10 kg 5 NE naponta egyszer
15 kg 7 NE naponta egyszer
20 kg 10 NE naponta egyszer

Ezt kovetOen az adag beallitasa a napi adag kb. 10%-os emelésével ill. csokkentésével érhetd el, figyelembe
véve a klinikai tlinetek alakulasat és a rendszeres vérvételek mérési eredményeit. Amennyiben az inzulin
adagjat korrigalni kell, a valtoztatasok 3-4 napnal stirlibben nem végezhetok.

Egyes kutyak esetében az inzulinhatas lefolyésa valtozhat, ezért sziikség lehet a napi kétszeri alkalmazasra
is. Ezekben az esetekben az egyszer beadott adagmennyiséget 25%-kal kell csokkenteni, igy a napi teljes
adag kevesebb, mint az egyszeri adag duplaja. Példaul egy 10 kg tomegii kutyanak, amely 5 NE-t kap
naponta egyszer, az Uj adagolas szerint (amely a legkdzelebbi egész szamra van kerekitve) kezdetben 3 NE
injekcioként. A napi két adagot 12 ords idokozzel kétszer kell beadni. Tovabbi adag modositasokat
fokozatosan, a korabban leirtak szerint kell végezni.

Hogy kialakuljon az egyensuly a gliikoz termelddése és a készitmény hatasa kozott, az etetés és kezelés
kozott a takarmanyt kétfelé kell osztani. A naponta elfogyasztott takarmany Osszetételének és
mennyiségének allandonak kell lennie. Azoknak a kutyaknak az esetében, amelyeket naponta egyszer
kezelnek, a masodszori etetés altalaban az inzulin hatasanak csucsidején torténik. Amelyeket naponta kétszer
kezelnek, az etetés egybeesik a Caninsulin alkalmazasaval. Az etetésnek minden nap ugyanabban az idoben
kell torténnie.



Macska:
A kezd6 adag 1 NE vagy 2 NE injekcionként, a glitkozkoncentracié alapszintjét figyelembe véve, az alabbi
tablazat szerint. A macskakat naponta kétszer kell kezelni.

Vércukorszint Caninsulin 40 I.U./ml inj. A.U.V.
adagja

<20 mmol/l vagy <3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 NE naponta kétszer

>20 mmol/l vagy >3,6 g/l (=360 mg/dl) 2 NE naponta kétszer

A naponta elfogyasztott takarmany Osszetételének és mennyiségének allandonak kell lennie.

Ezt koveten az adag beallitdsa a napi adag emelésével ill. csokkentésével érhetd el, figyelembe véve a
klinikai tiinetek alakulasat és a rendszeres vérvételek mérési eredményeit. Amennyiben az inzulin adagjat
korrigalni kell, a valtoztatasokat 1 hétnél stirtibben ne végezziik. Injekcionként 1 NE emelés ajanlott.
Idealis esetben 2 NE-nél nem magasabb adaggal kell az els6 3 hétben a kezelést végezni. A vércukor
szintben torténd naprol-napra torténd modosulas miatt, valamint az inzulinra valo reagalas idében eltérd
volta miatt az adag nagyobb vagy siirlibb modositasa nem ajanlott.

Fenntarté fazis kutyaban és macskaban

Ha a fenntarté adagot sikeriilt beallitani és az allat allapota stabilizalddott, hossz tava kezelési programot
kell bevezetni. Az allatot tigy kell tartani, hogy minimalizalhato legyen az inzulin adag valtoztatasanak
sziikségessége. Ez magaban foglalja a klinikai ellendrzést, hogy kimutathato legyen az alul- vagy
tuladagolas, valamint az adag modositasa, ha sziikséges. A gondos stabilizalas és ellenérzés lehetdséget nyjt
arra, hogy a diabetesszel kapcsolatos kronikus elvaltozasok pl. katarakta (kutydkban) vagy a zsiros
majelfajulas (kutya, macska) stb. kialakulasa korlatozhat6 legyen.

Az allategészségiigyi konroll vizsgalatait 2-4 havonta (vagy gyakrabban, ha problémak keletkeznek) kell
végezni, a tulajdonos feljegyzései €s a biokémiai paraméterek (pl. a vércukor és/vagy fruktézamin szint)
alapjan. Az inzulin adag valtoztatasat a klinikai tiineteknek a laboratériumi vizsgalatokra alapozott értékelése
alapjan kell végezni.

A Somogyi-effektus, vagy mas néven rebound hyperglycaemia az inzulin tiladagolasara adott valaszreakcio,
amely életveszélyes hypoglycaemia tiineteit valtja ki. Amint részleges hypoglycaemia kezd kialakulni,
hormonalis valaszreakci6 indul be, amely gliikoz felszabadulasat eredményezi a maj glikogén raktaraibol. Az
igy kialakulo kdvetkezményes hyperglycaemia a 24 6ras ciklus egy részében gliikkozuriat okozhat. Fennall
annak veszélye, hogy a Somogyi-effektust ugy értelmezik, hogy az inzulin adag emelésére van sziikség,
annak csokkentése helyett. Ez az allapot tigy el6zhet6 meg, hogy inkabb rendszeres vérvizsgalatok
eredményeire alapozunk, mint egyszeri mérések eredményeire.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az inzulin tuladagolasa hypoglycaemia tiineteit valtja ki, melyek a kovetkezok: éhség, fokozodd

nyugtalansag, ingatag mozgas, reszketés, ataxia, tajékozodasi zavar, gorcsok és koma, egyes allatok

bagyadtak és nem vesznek magukhoz taplalékot. Azonnali szajon at torténd gliikdz alkalmazas (1g/ttkg)
enyhiti ezeket a tlineteket. Ezt kdvetden kis adagokban taplalékot kell adni az elkovetkezendd 1-2 dra alatt.

Ajénlatos, hogy cukorbeteg allatok tulajdonosai mindig tartsanak készenlétben megfeleld gliikoz forrast.

Lasd 3.9 pontban Somogyi-effektust.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhet6.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QA10AC03



4.2 Farmakodinamia

Az inzulin anabolikus hatast hormon, megkdnnyiti a sejtek gliikdz, aminosav és zsirsav felvételét, aktivalja a
gliikéz, aminosavak ¢&s zsirsavak tarolasaban szerepet jatszo sejtenzimeket. Gatolja a katabolikus
folyamatokat, mint pl. a proteolizis, gliikoneogenezis és lipolizis.

4.3  Farmakokinetika

A készitmény kozepes hatastartamt, 35% amorf €és 65% kristalyos inzulint tartalmaz. A cukorbeteg
kutyakban a plazma cstics kb. 3 oraval a beadas utan alakul ki. Egyes kutyak esetében egy masodik csucs is
kialakul, kb. 10 oéraval a beadas utan. Az inzulin szint 20 6raig (14-24 6ra) marad fenn. A cukorbeteg
macskdkban a plazma cstcs kb. 1,5 6réval a beadas utan alakul ki és 10 6raig (5-12 6ra) marad fenn.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati keszitmény felhasznalhato: 2 evig.
Uveg: a kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 42 napig.

Uveg patron: a kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2-8°C-on), fénytdl védve tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.
A készitmény felbontas utan hiitében (2-8°C-on) vagy legfeljebb 25°C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph.Eur.) iveg, brombutil gumidugéval fedve és aluminium sapkaval zarva,
1x2,5ml,5x2,5ml, 10 x 2,5 és 1 x 10 ml kiszerelésekben.

I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph.Eur.) 2,7 ml-es {iveg patron dugattyival, gumidugéval fedve és
aluminium sapkaval zarva, 10 x 2,7 ml kiszerelésekben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2909/1/24 NEBIH ATI (1 x 2,5 ml)

2909/2/24 NEBIH ATI (5 x 2,5 ml)

2909/3/24 NEBIH ATI (10 x 2,5 ml)

2909/4/24 NEBIH ATI (1 x 10 ml)

2909/5/24 NEBIH ATI (10 x 2,7 ml patron)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. jalius 30.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. majus 13.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

