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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Caninsulin 40 NE/ml szuszpenzios injekcio kutyak és macskak részére

2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Tisztitott sertés inzulin: 40 NE/ml

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

Metil-parahidroxibenzoat: 1,00 mg/ml

Fehér vagy tortfehér szuszpenzio.
3. Célallat fajok

Kutya, macska

4. Terapias javallatok

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

5. Ellenjavallatok

Az allatgydgyaszati készitményt tilos intravénasan alkalmazni.

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

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

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Macskak esetében a diabetes mellitus klinikai gyogyulésa el6fordulhat.

Szukakban a magas progeszteron koncentracidé pl. progeszteronnal tortént kezelés vagy didsztrusz ideje
Osszefliggésben lehet a diabetes mellitus klinikai tiineteivel. Ezekben az esetekben, ha az Osztrogénforras
megsziinik (pl. petefészek eltavolitasa /sebészi uton torténd ovariectomia vagy ovario-hysterectomia/) a
klinikai gyogyulas el6fordulhat.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Fontos, hogy a tulajdonos a fenntart6 kezelés alatt felismerje a hypoglycaemia tiineteit, melyek a
kovetkezok: ehség, fokozodo nyugtalansag, ingatag mozgas, izomrangas, botladozas, hatso labak
gyengesége, tajékozodasi zavar. Ebben az esetben gliikkozforrast kell biztositani.

Kroénikus esetekben fokozott folyadékfogyasztas és vizeletiirités, fokozott étvagy melletti testtomegvesztés,
altalanos gyenge kondicio, bagyadtsag, fénytelen szérzet, szérhullas a hyperglycaemia jelei, amelyek inzulin
adagolasat teszik sziikségessé a vércukorszint fiziologias szintre torténd beallitasa céljabol.

A diabetes mellitusban szenvedd betegek esetében keriilni kell progesztagének adagolasat. A
gliikkokortikoszteroidok alkalmazasa esetében ovatosan kell eljarni. Keriilni kell a stresszt és a nagyobb
erofeszitést. Szukak esetében az ovario-hysterectomia elvégzése megfontolando. Fontos a rendszeres etetés
¢s az ettdl valo minél kevesebb esetben torténd eltérés. A készitmény adagolasat az allat gondozasaért felelds
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felnott végezze. A készitményt specialis 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer hasznalatos fecskendovel, a
patronos kiszerelést a VetPen-nel kell beadni.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 0ninjekcidzas hypoglycaemiat valthat ki, az allergias reakcid kialakulasanak esélye kicsi.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éallatgyogyaszati készitmény vemhesség, illetve laktacido ideje alatt nem ellenjavallt, de ebben az
idészakban fokozott allatorvosi feliigyeletre van sziikség az ez id6 alatt végbemend metabolikus valtozasok
miatt.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az inzulinsziikséglet a kortikoszteroidok, tiazid tipusu vizelethajtok, progesztagének, a-2 agonistak mint pl.
a metomidin, a dexmetomidin, a xylazin és az amitrdz, mint gliikoztoleranciat befolyasold szerek
alkalmazasa esetén valtozhat. A gliik6z koncentraci6 mérésének eredményeként az adagot ennek
megfelelden kell valtoztatni. Ehhez hasonldan az inzulinsziikségletet a diéta és az igénybevétel valtozasa is
befolyasolja.

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

nyugtalansag, ingatag mozgas, reszketés, ataxia, tdjékozodasi zavar, gorcsok és koma, egyes allatok
bagyadtak és nem vesznek magukhoz taplalékot. Azonnali szajon at torténd gliikéz alkalmazas (1g/ttkg)
enyhiti ezeket a tlineteket. Ezt kvetden kis adagokban taplalékot kell adni az elkovetkezendd 1-2 ora alatt.
Ajanlatos, hogy cukorbeteg allatok tulajdonosai mindig tartsanak készenlétben megfeleld gliikoz forrast.

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

7. 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 a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhatd elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szubkutan alkalmazandoé.

Stabilizaciés fazis

Kutya:

Az inzulin kezelést 0,5-1,0 NE/ttkg kezd6 adaggal kell inditani, naponta egyszer, igy hogy a szamitott
egységek szamat lefelé, a kovetkezd egész szamra kell kerekiteni.
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Néhany példat az adag kiszamitasara az alabbi tablazat tartalmaz:

A Kutya testtomege 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 kbvetden az adag beallitasa a napi adag kb. 10%-os emelésével ill. csokkentésével érhet6 el, figyelembe
véve a klinikai tiinetek alakuldsat és a rendszeres vérvételek mérési eredményeit. Amennyiben az inzulin
adagjat korrigélni kell, a valtoztatdsok 3-4 napnal stiriibben nem végezhetdk.

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 szdmra van kerekitve) kezdetben 3 NE
injekcioként. A napi két adagot 12 oras 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 alkalmazisaval. Az etetésnek minden nap ugyanabban az idoben
kell torténnie.

Macska:
A kezd6 adag 1 NE vagy 2 NE injekcionként, a gliikkozkoncentracio 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 6sszetételének és mennyiségének allandonak kell lennie.

Ezt kovetden az adag beallitasa 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 slirlibben 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 térténd naprol-napra térténd modosulds miatt, valamint az inzulinra valo reagélés idében eltérd
volta miatt az adag nagyobb vagy siiriibb modositasa nem ajanlott.

Fenntart6 fazis kutyiaban és macskaban

Ha a fenntart6 adagot sikertilt beallitani €s az allat allapota stabilizalodott, hosszu tava kezelési programot
kell bevezetni. Az allatot ugy kell tartani, hogy minimalizalhat6 legyen az inzulin adag valtoztatasanak
sziikségessége. Ez magaban foglalja a klinikai ellenérzést, hogy kimutathato6 legyen az alul- vagy
tuladagolés, valamint az adag modositéasa, ha sziikséges. A gondos stabilizalas és ellendrzés lehetdséget nyujt
arra, hogy a diabetesszel kapcsolatos kronikus elvaltozasok pl. katarakta (kutyakban) vagy a zsiros
majelfajulas (kutya, macska) stb. kialakulasa korlatozhato legyen.

Az éllategészségiigyi konroll vizsgalatait 2-4 havonta (vagy gyakrabban, ha problémak keletkeznek) kell
végezni, a tulajdonos feljegyzései és a biokémiai paraméterek (pl. a vércukor és/vagy fruktézamin szint)
alapjan. Az inzulin adag valtoztatasat a klinikai tiineteknek a laboratoriumi 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 kialakul6 kdvetkezményes hyperglycaemia a 24 oras 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 el6zhet6é meg, hogy inkabb rendszeres vérvizsgalatok
eredményeire alapozunk, mint egyszeri mérések eredményeire.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Az allatgydgyaszati 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 szuszpenzi6 alakul ki. A felrazas hatasara a folyadék felszinén esetlegesen kialakulo habot
hasznalat el6tt hagyni kell eloszlani. Az inzulin szuszpenzioban a hatdéanyagbdl képzddo kicsapodas
kialakulhat. Nem szabad hasznalni a készitményt, ha a kicsapddott anyag az alapos felrazas utan is lathato.
Az tiveges kiszerelésben 1évo inzulint 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer hasznalatos fecskendével kell
beadni. A patronos kiszerelés a VetPen nevii késziilékkel alkalmazhatd. A VetPen késziiléket az ahhoz
mellékelt részletes hasznalati utasitas szerint kell hasznalni.

Az inzulin adagja fiigg az éllat sajat inzulintermelés-hianyanak mértékétdl, ezért a pontos dozist egyedenként
kell meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11, Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

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.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utdn feltlintetett lejarati idon belill szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

I:Jveg: a kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 42 napig.
Uveg patron: a kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
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 eléirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

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)

I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph.Eur.) iiveg, brombutil gumidugéval fedve és aluminium sapkaval zarva,
1x25ml,5x2,5ml,10x2,5és 1x 10 ml kiszerelésekben.
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I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph.Eur.) 2,7 ml-es {iveg patron dugattytival, gumidugoéval fedve és
aluminium sapkaval zarva, 10 x 2,7 ml kiszerelésekben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. majus 13.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja;
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a, Unterschleissheim,

Bayern, 85716

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet Hungéria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Magyarorszag

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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