PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Caninsulin 40 IU/ml injek¢ni suspenze pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Insulinum porcinum 40 U (obsahujici 35 % amorfniho insulinu a 65 % krystalického zinc insulinu).

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Chlorid zinecnaty
Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Trihydrat natrium-acetatu

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Voda pro injekcei

Bila az tém¢f bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba diabetes mellitus psi a kocek.

3.3 Kontraindikace

Caninsulin se nesmi podavat intraven6zné.

Pacientiim postizenym diabetes mellitus by se nemély podéavat progestageny.
Nepouzivejte v ptipadé hypoglykémie.

Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti na porcinni insulin nebo pomocné latky.

3.4  Zvlastni upozornéni

U fen mohou byt vysoké koncentrace progesteronu, napt. nasledné po 1é¢be progestageny nebo béhem
metestru, doprovazeny klinickymi pfiznaky diabetes mellitus. Klinickd remise cukrovky je mozna
v piipadech, kdy je odstranén zdroj progesteronu, napf. vajeCniky  (chirurgickou
ovariektomii/ovariohysterektomif).

U kocek je mozna klinické remise diabetu. V takovych ptipadech proto mtze byt nutné znovu zvazit
diagndzu a prerusit 1écbu.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi provadét dospéla osoba zodpoveédna za zvire.

Caninsulin je insulin pasobici stfedn¢ dlouhou dobu a neni ur€en k primarni terapii zvifat se zavaznym
akutnim diabetem doprovazenym ketoacidoznim stavem.

Je dulezité stanovit striktni krmny rezim a rezim dennich aktivit a pravidelné zatéze, které budou
dodrzovany s minimalnimi casovymi posuny a zménami.

Po stanoveni udrZovaci davky je potfeba monitorovat hladinu glukézy v moc¢i pomoci testovacich
prouzk, jejichz sensitivita je obvykle dostacujici.

Jako nasledek predavkovani insulinem se miize objevit hypoglykémie.

V piipadé vyskytu pfiznaki hladu, zvySené tzkosti, nekoordinovanych pohybi, svalovych kieci,
klopytani nebo slabosti panevnich koncetin a dezorientace musi byt okamzité¢ podan zdroj glukozy
a krmivo, aby byla obnovena hladina glukézy v krvi.

Majitel léceného zvitete musi mit neustéle k dispozici glukézu, ptipadné 20-40 % roztok glukoézy a pii
priznacich rozvoje hypoglykémie, jako jsou hlad, zvySena tizkost, nejisty pohyb, svalové kiece,
klopytani nebo podklesavani zadnich koncetin a dezorientace, okamzité podat zvifeti roztok glukézy

a potravu pro obnoveni hladin glukézy v krvi.

Hypoglykémie v disledku ptedavkovani insulinem nebo rychlého poklesu hladiny glukézy v krvi miize
vyvolat hormonalni reakci a uvolnéni gluk6zy. Rebound hyperglykémie (Somogyiho efekt) se tak mize
projevit jako glykosurie v urcité ¢asti 24hodinového cyklu dne.

V piipadech hyperglykémie jsou nejbézné€jsimi piiznaky polyurie, polydipsie a polyfagie doprovazené
ztratou hmotnosti, celkovou Spatnou kondici, letargii €i ztratou srsti nebo jeji zhorSenou kvalitou. Pro
navraceni hladiny gluko6zy v krvi do referen¢niho rozmezi je poteba podat insulin.

Pouzivéni glukokortikoidti musi byt s rozvahou.
U nekastrovanych fen by méla byt zvazena ovariohysterektomie.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné injekéni samopodani mize vyvolat hypoglykémii a existuje mala moznost vyskytu alergické
reakce.

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné Hypoglykémie

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Reakce v misté€ injekéniho podani*
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, Hypersenzitivni reakce

vcetné ojedinélych hlaseni):

*Reakce je obvykle mirna a reversibilni.



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 pribalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace neni kontraindikovéano, ale vyzaduje peclivy veterinarni
dohled, aby se zohlednily metabolické zmény v tomto obdobi pro dodrzeni spravného davkovani a
krmeni.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Zmény v pozadavcich na insulin mohou byt zptisobeny podanim latek, které ovliviiuji hladiny glukozy,
jako jsou naptiklad kortikosteroidy a progestageny. Pfi pfesném stanoveni davek je tfeba sledovat
hladiny gluk6zy. Podobné i zmény v dietnich nebo zatézovych zvyklostech mohou ménit pozadavky na
insulin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Caninsulin by mél byt podavan podle potieby jednou nebo dvakrat denné subkutannim podanim. Misto
podani denn¢ stiidejte. Pfed pouzitim lékovku nékolikrat pievratte, dokud neziskate homogenni
suspenzi. Pénu na povrchu suspenze vzniklou v pribéhu michani ponechejte pfed podanim piipravku
se rozptylit a je-1i potieba pro udrzeni homogenni suspenze mlécné barvy, piipravek pred pouzitim opét
jemné promichejte. V suspenzi insulinu mohou vznikat srazeniny. Pokud i po diikladném protiepani
srazeniny pozorujete, piipravek nepouzivejte.

Meély by byt pouzivany insulinové stiikacky 40 [U/ml.

Zasobni vlozka je navrzena pro pouZiti s perem VetPen. K peru VetPen je ptfilozena pfibalova informace
s podrobnym ndvodem na pouziti, ktery je nutno dodrzet.

U vétSiny diabetickych pst je pro snizeni hladiny gluk6zy v krvi dostatecné podani jednou denné.
Ovsem délka ucinku se mtze lisit, a proto je u nékterych diabetickych psii nutno ddvku insulinu podéavat
dvakrat denné.

U diabetickych kocek je nutno podavat Caninsulin dvakrat denné.

Dévka zavisi na stupni nedostatku tvorby vlastniho insulinu zvifetem, a proto je pro kazdého pacienta
odli8na.

Faze stabilizace

Psi: Lécba insulinem je zahajena pocate¢ni davkou 0,5 IU/kg z.hm. jednou denné se zaokrouhlenim
dolt na nejblizsi celou hodnotu poctu jednotek. Nasledujici tabulka ukazuje nékolik piikladi.

Ziva hmotnost psa Pocatecni davka na psa
S5kg 2 1U jednou denné
10 kg 51U jednou denné
15 kg 7 1U jednou denné
20 kg 10 IU jednou denné

Pro nastoleni udrzovaci davky je tfeba ucinit naslednou upravu zvysSenim ¢i snizenim denni davky
priblizné o 10 % podle vyvoje klinickych ptfiznaki diabetu a podle vysledkt pravidelného méteni hladin
glukdzy v krvi. Zména davky by normalné neméla byt provadéna Castéji nez po kazdych 3 az 7dnech.

U nékterych pst délka ucinku insulinu mtize vyzadovat 1é¢bu dvakrat denné. V téchto piipadech musi
byt davka pfi jednom injekénim podani snizena o 25 % tak, aby celkova denni davka byla mensi nez
dvojnasobna. Naptiklad pro 10 kg psa dostavajiciho 5 IU jednou denné by byla na zacatku nova davka
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3 IU na injek¢ni podani (zaokrouhleno dolii na nejblizsi celou jednotku). Dvé denni davky by mély byt
aplikovany ve 12 hodinovych intervalech. Dalsi upravy davky by mély byt provadény postupné tak, jak
bylo vysvétleno diive.

Pro dosazeni rovnovahy mezi uvolfiovanim glukézy a uc¢inkem pfipravku je tfeba synchronizovat dobu
krmeni a podani ptipravku a celkovou denni davku krmeni rozd€lit na dva stejné dily. Slozeni a mnoZzstvi
denniho piijmu krmiva by mély byt stale stejné. U pst 1éCenych jednou denné je druhy dil krmiva
podavan obvykle v dobé vrcholu insulinového efektu. U psi l1éCenych dvakrat denné se doba krmeni
shoduje s podanim insulinu. Krmeni by se mélo podavat kazdy den vzdy ve stejnou dobu.

Kocky: Pocatecni davka je 1 IU nebo 2 IU na jedno injekéni podani podle zakladni koncentrace glukozy
v krvi, jak ukazuje nésledujici tabulka. U kocek je zapottebi podani dvakrat denné.

Koncentrace glukozy v krvi ko¢ky Pocatecni davka na kocku
< 20 mmol/l nebo < 3,6 g/l (< 360 mg/dl) 1 IU dvakrat denné
> 20 mmol/l nebo > 3,6 g/l (> 360 mg/dl) 2 IU dvakrat denné

SloZeni a mnozstvi denniho pfijmu krmiva by m¢ly byt stale stejné.

Pro nastoleni udrzovaci davky je tieba ucinit naslednou Gpravu zvysenim ¢i snizenim denni davky podle
vysledkti pravidelného méteni hladin glukézy v krvi. Zména davky by normalné nemela byt provadéna
¢astéji nez kazdy tyden. Doporuceny ptidavek je 1 IU na injekci. V zasad¢é by nemélo byt podano vice
nez 2 IU na injekci v prvnich tfech tydnech 1écby. Kvili kazdodennimu kolisani hladiny glukozy v krvi
a rozdilim ve vnimavosti na insulin, které jsou Casové zfetelné, neni doporuceno vétsi nebo Castéjsi
zvySeni davky.

UdrZovaci faze u psi a kocek

Jakmile je dosazeno udrZovaci davky a zvife je stabilizovano, je potfebné stanovit program dlouhodobé
péce. Cilem by mélo byt peCovat o zvife takovym zplsobem, aby se minimalizovaly zmény v jeho
pozadavcich na insulin. Toto zahrnuje klinicky monitoring na odhaleni poddavkovani nebo
predavkovani insulinem a ptizptisobeni davky, je-li to tieba. Dukladna stabilizace a monitoring pomuze
omezit chronické problémy souvisejici s diabetem véetné katarakt (psi), ztu¢néni jater (psi, kocky), atd.

Nasledna vySetieni by méla byt provadéna kazdé 2 az 4 mésice (nebo ¢astéji, pokud jsou problémy) tak,
aby se zkontrolovalo zdravi zvitete, zdznamy od majitele a biochemické parametry (jako je hladina
glukdzy a/nebo fruktosaminu v krvi). Pfizpisobeni davky insulinu by mélo byt zaloZeno na interpretaci
klinickych ptiznaki podeptené laboratornimi vysledky.

Predavkovani insulinem vyvolava klinické ptiznaky hypoglykémie. Ptiznaky hladu, zvySena uzkost,
nejisty pohyb, svalové kiece, klopytani nebo podklesdvani zadnich koncCetin a dezorientace jsou
priznaky rozvoje hypoglykémie a vyzaduji okamzité podani roztoku glukézy a potravy pro obnoveni
hladin gluké6zy v krvi.

Je tfeba mit na paméti i tzv. Somogyiho efekt, ktery je odezvou organizmu na vyssi davky insulinu,
ovSem nedostatecné vysoké pro vyvolani akutni hypoglykémie. Jakmile se za¢ne rozvijet ¢asteCna
hypoglykémie, spusti se hormonalni odezva, ktera ma za nasledek uvolnéni glukézy z jaternich zasob
glykogenu. Dusledkem tohoto je naopak hyperglykémie, ktera se také mize projevit glykosurii v ¢asti
24hodinového cyklu. Existuje tedy riziko, Ze Somogyiho efekt bude nespravné interpretovan spise jako
potieba zvySeni davek insulinu nez jejich sniZzeni. Rozhodnuti o zméné davky by tedy mélo byt uc¢inéno
na zaklad¢ série vysetfeni hladin glukézy v krvi, ne pouze na jednom méteni.

Dilezita je také schopnost majiteltl zvifat sprdvné rozpoznat a reagovat na ptiznaky hypo— nebo
hyperglykémie.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Muize se objevit hypoglykémie. Klinické pfiznaky mohou zahrnovat hlad, neklid, svalovy ties, ataxii,
dezorientaci, kece a koma; nektera zvifata zlistanou jen velmi klidna a ptestanou zrat. Tyto ptiznaky



muze zmirnit okamzité peroralni podani zdroje glukozy (1g/kg z.hm.). Nasledné, po zachranném podani
glukdézy, by mélo byt opakované podano malé mnozstvi krmiva v intervalech 1 az 2 hodin. Majiteli
zvitete by mélo byt doporuceno mit vzdy pohotové dostupny vhodny zdroj glukoézy.

Caste¢na hypoglykémie v disledku piedavkovani insulinem moZze vyvolat hormonalni odpovéd
a uvolnéni glukoézy (viz bod 3.5).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA10ACO3

Uginna latka piipravku, vysoce purifikovany praseéi insulin (35 % v amorfni a 65 % v krystalické
form¢), je pfirozeny hormon produkovany beta buitkami Langerhansovych ostriivkl ve slinivce bfisni.
Insulin umoznuje buitkam piijem a zpracovani glukoézy ziskané z potravy nebo glukoneogenezi jako
energetického zdroje metabolismu. Zejména jatra, tukova tkan a mozek spotiebovavaji velka mnozstvi
glukozy. Pti diabetes mellitus existuje relativni anebo absolutni nedostatek insulinu, kdy je vstup
glukdézy do buné€k inhibovan, zatimco se glukoza akumuluje v télnich tekutinach.

Caninsulin je sttednédobé pusobici vodna suspenze insulinu s dvoufdzovym ucinkem. Amorfni forma
insulinu dosahuje po subkutannim podani maxima Uc¢inku asi za 3 hodiny a jeji G¢inek pretrvava
ptiblizné 6-8 hodin. Krystalickd forma ma pomalej$i nastup u¢inku a maxima dosahuje mezi 7-12
hodinami po aplikaci, G¢inek trva 16-24 hodin.

4.2 Farmakodynamika

Hlavni uc¢inek insulinu je posuzovan dle urovné snizeni glukozy v krvi.

U diabetickych pst dosahuje u¢inek Caninsulinu na hladinu glukézy v krvi vrcholu za ptiblizné 8 hodin
po injekénim podani a trva zhruba 20 hodin (10-24 hodin).

U diabetickych kocek dosahuje t€inek Caninsulinu na hladinu glukézy v krvi vrcholu za ptiblizné
4 hodiny po injekénim podani a trva zhruba 10 hodin (812 hodin).

4.3 Farmakokinetika

U diabetickych pst dosahuje insulin vrcholu v plazmé kolem 3 hodiny po podani. U nékterych psi mize
byt kolem 10 hodiny po podéni pozorovan druhy vrchol. Insulin pfetrvava po dobu 20 hodin (14-24
hodin).

U diabetickych kocek dosahuje insulin vrcholu v plazmé kolem 1,5 hodiny po podani a insulin pfetrvava
po dobu 10 hodin (5-12 hodin).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Lahvicky: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 tydnt.
Zasobni vlozky: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte ve vzptimené poloze.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicky:
Papirova krabicka s lahvickami z ¢irého skla typu I (Ph. Eur.) uzaviena bromobutylovou gumovou
zéatkou (Ph. Eur.) a hlinikovou pertli.

Zasobni vlozky:
Papirova krabicka se zdsobnimi vlozkami z ¢irého skla typu I (Ph. Eur.) s bromobutylovym pistem

uzaviena dvojvrstvou bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Baleni:

Lahviéky: 1 x2,5ml, 5x2,5ml, 10x2,5ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml
Zasobni vlozky: 10 x 2,7 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/1207/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

