HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, Unterschleissheim, Bayern, 85716, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Caninsulin 40 L.U./ml injekeié A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Tisztitott sertés inzulin: 40 NE/ml
{amorf Zn-inzulin 35 %, kristalyos Zn-inzulin 65 %)
Segédanyagok: ad 1 ml

4. JAVALLAT(OK)
Diabetes mellitus (tényleges vagy viszonylagos inzulinhidny) kezelésére kutyanak és macskanak.

5. ELLENJAVALLATOK

A Caninsulin 40 LU./ml injekeidt tilos intravéndsan adni,

A Caninsulin 40 LU./ml injekcié nem alkalmas olyan silyos fokai diabetes mellitus kezelésére, amely ketoacidotikus
allapotban nyilvanul meg.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatoanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Kutyan és macskan nagyon ritka esetben a beadds helyén a sertés inzulinnal &sszefliggd helyi nemkivanatos reakeidkrél
szamoltak be. Ezek a reakcidk altalaban enyhék és visszafordithatok.

Igen ritka esetekben a sertésinzulin alkalmazdsaval Gsszefliggd allergias eseteket észleltek.

7. CELALLAT FAJOK
Kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)

A Caninsulint sziikség szerint naponta egyszer vagy kétszer bor ald beadva kell alkalmazni. A beadas helyét naponta
valtoztatni kell. Az ampullat néhdnyszor forgassuk 4t addig, amig a homogén szuszpenzié ki nem alakul. A felrizas
hatasara a folyadék felszinén esetlegesen kialakuld habot hasznalat el6tt hagyjuk eloszlani. Az inzulin szuszpenzidban a
hatéanyagbd! képzédo kicsapédds kialakulhat. Ne hasznilja a terméket, ha a kicsapodott anyag az alapos felrazas utdn
is 1athato.

Az liveges kiszerelésben 1évé inzulint 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer hasznalatos fecskend6vel adjuk be. A patronos
kiszerelés a VetPen nevil késziilékkel alkalmazhatd. A VetPen késziiléket az ahhoz mellékelt részletes hasznalati
utasitds szerint kell hasznalni.

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

Stabilizdciés fazis

Kutya: a -

Az inzulin kezelést 0,5-1,0 NE/itkg kezd6 adaggal kell inditani, naponta egyszer, ugy hogy a szamltott egysegek
szamat lefelé, a kovetkez0 egész szamra kell kerekiteni.

Néhany példat az adag kiszdmitasara az alabbi tablazat tartalmaz:

A kutya testtdmege Kezdd adag kutyanként',
5kg 2 NE naponta egyszer % .5-
10 kg 5 NE naponta egyszer ™.
15ke 7 NE naponta egyszer T
20 kg 10 NE naponta egyszer

Ezt kijvetden az adag beallitisat a napi adag kb. 10%-os emelésével ill. cstkkentésével érhetjiik el, figyelembe véve a
klinikai tiinetek alakuldsat és a rendszeres vérvételek mérési eredményeit. Amennyiben az inzulin adagjat korriglni
kell, a valtoztatasokat 3-4 napnél stirlibben ne végezzik.

Egyes kutyak esetében az inzulinhatés lefolyasa valtozhat, ezért szlikség lehet a napi kétszeri alkalmazésra is. Ezekben
az esetekben az egyszer beadott adagmennyiséget 25%-kal kell cstkkenteni, igy a napi teljes adag kevesebb, mint az
egyszeri adag duplaja. Példaul egy 10 kg tomegli kutyanak, amely 5 NE-t kap naponta egyszer, az (4j adagolds szerint
(amely a legkbzelebbi egész szamra van kerekitve) kezdetben 3 NE injekcioként. A napi két adagot 12 dras id6kozzel
kétszer kell beadni. Tovabbi adag mddositasokat fokozatosan, a kordbban leirtak szerint kell végezni.
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Hogy kialakuljon az egyensily a gliikéz termelddése és a készitmény hatdsa kozitt, az etetés és kezelés kpzott a
takarmanyt kétfelé kell osztani. A naponta elfogyasztott takarmény Gsszetételének és mennyiségének allandonak kell
lennie. Azoknak a kutyaknak az esetében, amelyeket naponta egyszer kezelnek, a masodszori etetés altaliban az inzulin
hatasanak csicsidején torténik. Amelyeket naponta kétszer kezelnek, az etetés egybeesik a Caninsulin alkalmazasaval.
Az etetésnek minden nap ugyanabban az id6ben keli torténnie.

Macska:
A kezd6 adag 1 NE vagy 2 NE injekcionként, a gliikozkoncentracio alapszintjét figyelembe véve, az aldbbi tablazat
szerint. A macskdakat naponta kétszer kell kezelni,

Vércukorszint Caninsulin 40 LU./ml inj. A.U.V. adagj a
<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 takarméany Osszetételének és mennyiségénck allanddnak kell lennie.

Ezt kovetden az adag bedllitdsdt a napi adag emelésével ill. csOkkentésével érhetjiik el, figyelembe véve a klinikai
tiinetek alakulasat és a rendszeres vérvételek mérési eredményeit. Amennyiben az inzulin adagjat korrigalni kell, a
viltoztatasokat 1 hétnél siiriibben ne végezziik. Injekcionként 1 NE emelés ajanlott. ‘
Idedlis esetben 2 NE-nél nem magasabb adaggal kell az elsé 3 hétben a kezelést végezni. A vércukor szintben torténd
naprol-napra torténé moédosulas miatt, valamint az inzulinra valé reagalas idében eltérd volta miatt az adag nagyobb
vagy slirlibb modositisa nem ajanlott.

Fenntarté fazis kutyaban és macskaban
Ha a fenntarté adagot sikeriilt beallitani és az allat allapota stabilizalddott, hosszii tawii kezelési programot kell
bevezetni. A cél az, hogy az allatot agy tartsuk, hogy minimalizaljuk az inzulin adag valtoztatasanak sziikségességét. Ez
magaban foglalja a klinikai ellenérzést, hogy kimutassuk az alul- vagy tiladagolast, valamint az adag modositdsat, ha
szilkséges. A gondos stabilizalas és ellenrzés lehetbséget nydjt arra, hogy a diabetesszel kapcsolatos krénikus
elvaltozasok pl. katarakta (kutyikban) vagy a zsiros majelfajulas (kutya, macska) stb. kialakuldsat korldtozzuk.

Az allategészségligyl konroll vizsgéalatait 2-4 havonta (vagy gyakrabban, ha problémék keletkeznek) kell végezni, a
tulajdonos feljegyzésel és a biokémiai paraméterek (pl. a vércukor és/vagy fruktézamin szint) alapjan. Az inzulin adag
viltoztatdsit a klinikai tiineteknek a laboratoriumi vizsgélatokra alapozott értékelése alapjan kell végezni.

A Somogyi-effektus, vagy mas néven rebound hyperglycaemia az inzulin tiuladagolasara adott valaszreakcio, amely
életveszélyes hypoglycaemia tiineteit valtja k. Amint részlepes hypoglycaemia kezd kialakulni, hormonalis
vélaszreakcid indul be, amely gliikkéz felszabadulasat eredményezi a maj glikogén raktaraibdl. Az igy kialakuld
kivetkezményes hyperglycaemia a 24 oras ciklus egy részében glikdzuridt okozhat. Fennall annak veszélye, hogy a
Somogyi-effektust tgy értelmezik, hogy az inzulin adag emelésére van sziikség, annak cstkkentése helyett Ez az
allapot gy eldzhetd meg, hogy inkabb rendszeres vérvizsgalatok eredményeire alapozunk, mmt egyszen meresek
credményeire.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT i ot
Fontos, hogy a tulajdonos a fenntartd kezelés alatt felismerje a hypoglycaemia tiineteit, melyek a kovetkezok ehseg,

fokoz6do nyugtalansag, ingatag mozgas, izomrangas, botladozas, hatsé labak gyengesége, tajekozodam zavar. Ebbenaz
esetben glitkézforrast kell biztositani. Y Ny s

e N

Kronikus esetekben fokozott folyadékfogyasztas €s vizeletiirités, fokozott étvagy melletti testsuly vesztés;: altalanos
gyenge kondici6, bdgyadtsag, fénytelen szérzet, szérhullds a hyperglycaemia jelei, amelyek inzulin adagolasat teszik
sziikségessé a vércukor szint fizioldgias szintre tdrténd bedllitasa céljabol.

A diabetes mellitusban szenvedd betegek esetében keriilni kell progesztagének adagolasat. A glitkokortikoszteroidok
alkalmazasa esetében dvatosan kell eljarni.

Keritlni kell a stresszt €s a nagyobb erdfeszitést.

Szukdik esetében az ovario-hysterectomia elvégzése megfontolando.

Fontos a rendszeres etetés és az ettdl valod minél kevesebb esetben torténd eltérés.

A készitmény adagolasat az allat gondozasaért felelds felndtt végezze.

A készitményt specialis 40 NE/ml beosztasu steril, egyszer haszndlatos fecskendével, a patronos kiszerelést a VetPen-
nel adjuk be.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az dllatgyogyaszati készitményt gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Hiitdszekrényben (2-8°C-on), fénytdl védve tarolando. Nem fagyaszthato.

A készitmény felbontés utdn hiitdben (2-8°C-on) vagy legfeljebb 25°C-on tarolandd.
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A kereskedelmi csomagolasu édllatgyégyaszati készitmeny felhasznathato: 2 évig.
Uveg: a kdzvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 42 napig.
Uveg patron: a kiizvetlen csomagolds elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra venatkozdéan

Macskik esetében a diabetes mellitus klinikai gydgyulasa eléforduthat.

Szukikban a magas progeszteron koncentracié pl. progeszteronnal tortént kezelés vagy didsztrusz ideje dsszefiiggésben
lehet a diabetes mellitus klinikai tiineteivel. Ezekben az esetekben, ha az dsztrogénforras megsziinik (pl. petefészek
eltavolitdsa /sebészi Giton trténd ovariectomia vagy ovario-hysterectomia/) a klinikai gydgyulas eléfordulhat,

Az illatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlenszeri 6ninjekeidzas hypoglycaemiat valthat ki, az allergias reakcid kialakulasanak eselye kicsi.

Véletlenszer(i dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Vemhesség, lakticio idején torténd alkalmazis

A Caninsulin 40 LU./ml injekcié vemhesség illetve lakticié ideje alatt nem ellenjavallt, de ebben az id6szakban
fokozott allatorvosi feliigyeletre van szilkség az ez id6 alatt végbemend metabolikus valtozdsok miatt.
Gyobgyszerkolesonhatisok és egyéb interakeiok

Az inzulinsziikséglet a kortikoszteroidok, tiazid tipusu vizelethajtdk, progesztagének, o-2 agonistdk mint pl. a
metomidin, a dexmetomidin, a xylazin és az amitriz, mint gliikkdztoleranciat befolyasold szerek alkalmazdsa esetén
viltozhat, A glilkdz koncenirdcid mérésének eredményeként az adagot ennek megfelelden kell valtoztatni. Ehhez
hasonldan az inzulinsziikségletet a diéta és az igénybevétel valtozasa is befolyasolja.

Tiladagolis

Az inzulin tiladagolasa hypoglycaemia tlineteit valtja ki, melyek a kdvetkezok: ¢hség, fokozddo nyugtalansig, ingatag
mozgds, reszketés, ataxia, tijékozoddsi zavar, gbresdk €s koma, egyes allatok bagyadiak és nem vesznek magukhoz
taplalékot. Azonnali szdjon at torténd glikéz alkalmazas (lg/ttkg) enyhiti ezeket a tiineteket. Ezt kdvetben kis
adagokban taplalékot kell adni az elkévetkezendd 1-2 ora alatt. Ajanlatos, hogy cukorbeteg allatok tulajdonosai mindig
tartsanak készenlétben megfeleld gliikoz forrast.

Fontosabb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgilatok hidnydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mds allatgydgyaszati
készitménnyel,

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazd hulladék

anyagokat a helyi hatésagi kovetelmeényeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2016. oktdber 26.

15. TOVABBI INFORMACIOK ¥
15.1. Rendelhetdség i £
a

15.2. Forgalmazhatdsag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazisara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatésig

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

I-es hidrolitikai osztilyba sorolt (Ph.Eur) 2,7 ml-es iiveg patron dugattylival, gumidugdval fedve és aluminium
sapkdval zdrva, 10 x 2,7 ml kiszerelésekben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

15.4. Torzskonyvi szam

2909/1/11 MgSzH ATI (2,5 ml)
2909/2/11 MgSzH ATI (10 ml)
2909/3/11 MgSzH ATI (2,7 ml patron)




