VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0021

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Caninsulin vet. 40 IU/ml suspensija injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

1 ml satur:

40 1U cuku insulina, kas sastav no 30% amorfa insulina un 70% kristaliska cinka insulina.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balta lidz gandriz balta suspensija injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Cukura diabéts suniem un kakiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot hipoglikémijas gadijuma.
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret ctiku insulinu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Kucém cukura diabéta kliniskas pazimes var rasties mekl&Sanas laika vai augstas progesterona devas
terapijas laika.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Caninsulin vet. nav paredz&ts arstéSanai dzivniekiem ar smagu, aktitu cukura diab&tu ar primaro
ketoacidozi. Svarigi uzsakt ierobezotas &dinasanas programmu. Tas jadara sadarbiba ar dzivnieka
IpaSnieku. Jaizvairas no neregularam un parmerigam fiziskam aktivitatem.

Kad deva ir noteikta, glikozes Iimenis urina ir regulari japarbauda. Testa strémelé€m, ko var lietot
dzivnieka Ipasnieks, parasti ir pietiekama precizitate.

Pirms Caninsulin vet. lietosanas dzivnieka Tpasniekam janorada, ka majas vienmér ir jabut glikozes
tabletém (Dextrosol). Izsalkuma pazimes, pastiprinatas nedro$ibas pazimes, nekoordinétas kustibas,
muskulu spazmas, nestabilas kustibas un dezorientacija liecina par hipoglike€mijas attistiSanos, un
nepiecieSama tulitgja glikozes Skiduma un baribas uznemsana, lai atjaunotu glikozes ITmeni asinis.



Dalgja hipoglikémija, kas veidojas insulina pardoz€Sanas gadijuma, var aktivizét hormonalu atbildes
reakciju un glikozes atbrivosanu. Ar to saistita hiperglik€mija tadejadi var izpausties ka glikozurija,
kas var ilgt dalu diennakts.

Kakiem ir iesp&jama diab&ta kltniska remisija. Lidz ar to var bt nepiecieSams parskatit diagnozi un
partraukt arstésanu.

Caninsulin vet. flakoni jalieto kopa ar specialam $lircém, kas ir piemérotas 40 1U/ml insulina
koncentracijai.

Caninsulin vet. kartridzi jalieto tikai ar insulina pildspalvu VetPen.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjicé$ana var izraisit hipoglikémijas kliniskos simptomus, kas jaarsté iekskigi lietojot
glikozi. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Personam ar pastiprinatu
jutibu nejausa pasinjicéSanas var izraisit lokalas vai sistémiskas alergiskas reakcijas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti zinots par lokalam ar ctku insulina lietoSanu saistitam blakusparadibam suniem un kakiem.
Reakcija parasti ir viegla un atgriezeniska.

Loti reti zinots par alergiskam reakcijam uz ctku insulinu.

Insulina pardozesana var izraisit hipoglik€mijas kliniskos simptomus, skatit 4.10. apakSpunktu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Iznémuma gadijumos Caninsulin vet. drikst lietot grisnibas vai laktacijas laika, bet nepiecieSama
ripiga veterinararsta uzraudziba, lai novertetu izmainas vielmaina §1 perioda laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga arstésana ar kortikosteroidiem, vairogdziedzera hormoniem, tiazidu grupas diurétiskiem
lidzekliem, adrenergiskiem Iidzekliem vai progestogéniem (jaapsver ovariohisteroektomija) var
palielinat insulina nepiecieSamibu, tadél no tadas arstéSanas bitu jaizvairas. AKE (angiotenzinu
konvertgjosais enzims) antagonisti, anabolie steroidi un salicilati var samazinat insulina
nepiecieSamibu. Vienlaiciga arstéSana ar beta blokatoriem var nomakt hipoglikémijas simptomus un
var biit nepiecieSama devas samazinasana.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Caninsulin vet. lietot subkutani un to nedrikst lietot intravenozi.

Rapigi saskalinat flakonu/kartridzu, 1idz tiek iegita viendabiga, vienmerigi pienaina suspensija.
Putam, kas skalinasanas laika veidojas uz suspensijas virsmas, jalauj izzust pirms lieto insulinu. Péc

tam zales lénam jasamaisa, svarstot flakonu/kartridzu turp un atpakal paris reizes, lai saglabatu
viendabigu, vienmé&rigi pienainu SUSpensiju.



Insulina suspensija var veidoties aglomerati: nelictot zales, ja p&c riipigas saskalinasanas suspensija
nav viendabiga, vienmerigi pienaina.

Flakons:
Flakonus lietot kopa ar specialam §lircém, kas ir piemérotas 40 1U/ml insulina koncentracijai.

Kartridzs:

Kartridzu lietot tikai ar insulina pildspalvu VetPen. VetPen ir pieejama divos veidos:

VetPen 8, kas nodrosina no 0,5 lidz 8 vienibam, kur katra iedala atbilst 0,5 vienibam, un VetPen 16,
kas nodro$ina no 1 lidz 16 vienibam viena injekcija, kur Katra iedala atbilst 1 vienibai.

VetPen lietot tikai ar 29 G/12 mm VetPen adatam.

VetPen ir pievienota atseviska lietoSanas instrukcija. Insulina pildspalvu lietot saskana ar razotaja
noradijumiem. Kartridza ielik§ana, adatas uzlik§ana un insulina injicé$ana precizi ieverot lietoSanas
instrukciju.

Ja insulina pildspalva ir bojata vai nedarbojas pareizi (mehaniska defekta dél), to izmest un lietot jaunu
insula pildspalvu.

Ja insulina pildspalva nedarbojas pareizi (skatit pildspalvas lieto$anas instrukciju), insulina suspensiju
no kartridza var izvilkt ar §lirci (tadu, kas piemérota 40 IU/ml insulina koncentracijas izvilk§anai) un
injicét.

PielagoSanas faze

Suniem:

Deva ir atkariga no insulina nepietiekamibas pakapes un tade] katra atseviska gadijuma ta ir atSkiriga.
Insulina devas pielagosana javeic, paaugstinot vai pazeminot dienas devu par aptuveni 10% atkariba
no diabéta kliniskajam pazimé&m un vairakiem glikozes I[imena asinis merfjjumu rezultatiem. Tomer
izmainas nedrikst veikt biezak ka ik péc 3 - 4 dienam.

Insulina terapiju sakt ar sakuma devu 0,5 IU/kg kermena svara vienreiz diena, noapalojot uz leju lidz
zemakas vienibas veselajam skaitlim. Skatit piemérus tabula zemak:

Suna kermena svars Caninsulin vet. sakuma deva vienam sunim
5 kg 2 IU vienreiz diena
10 kg 5 IU vienreiz diena
15 kg 7 IU vienreiz diena
20 kg 10 IU vienreiz diena

Injekeiju veic subkutani vienreiz diena €dinasanas laika. Iedarbibas ilgums var atSkirties.

Daziem suniem insulina ievadi$ana var biit nepiecieSama divreiz diena, jo biezi vien vajadziga lielaka
kopéja dienas deva.

Ja dienas deva tiek sadalita divas dalas, katrai atseviskai devai jaatbilst devai, ko lieto vienreiz diena,
samazinatai par 25% un noapalotai uz leju 11dz tuvakajam veselajam skaitlim.

Piemeéram: ja suns, kurs sver 10 kg, sanem 5 1U vienreiz diena, jauna deva (noapalota uz leju Iidz
tuvakajam veselajam skaitlim) sakotng&ji ir 3 IU viena injekcija, ar kop€jo dienas devu 6 IU diena
sadalitas divas devas. Divas dienas devas ievadit ar 12 stundu intervalu édinasanas laika.

Devas piclagosanu veikt soli pa solim, ka paskaidrots ieprieks. Lai panaktu lidzsvaru starp glikozes
veidoSanos un insulina iedarbibu, €dinasana ir jasinhronizg ar arst€Sanu. Dienas baribas deva jasadala
divas &dienreizés. Tkdienas uztura kvalitatei un daudzumam vajadzetu palikt nemainigiem.

Suniem, kas tiek arstéti ar insulinu vienreiz diena, 1/3 dienas baribas devas jauznem no rita pirms
injekcijas un atlikust baribas deva jasanem 6 - 8 stundas velak. Suniem, kas tiek arstéti divreiz diena,
katra baribas deva jasanem pirms katras Caninsulin vet. injekcijas. Katra &dienreize janodroSina viena
un taja pasa laika katru dienu.

Kakiem:
Sakuma deva ir 1 1U vai 2 IU viena injekcija, pamatojoties uz sakotngjo glikozes koncentraciju asinis,
saskana ar sekojosu tabulu:



Kaka glikozes koncentracija asinis Caninsulin vet. sakuma deva vienam kakim

<20 mmol/l vai <3,6 g/l (<360 mg/dl) 11U divreiz diena

>20 mmol/l vai >3,6 g/1 (=360 mg/dl) 2 U divreiz diena

Caninsulin vet. injicét 2 reizes diena. Ikdienas uztura kvalitatei un daudzumam vajadz&tu palikt
nemainigiem. Insulina deva ir atkariga no insulina nepietickamibas pakapes. To nosaka ar vairakiem
glikozes ITmena asints merjjumiem un katra atseviska gadijuma ta ir atSkiriga.

Deva augstaka par 2 IU viena injekcija nav ieteicama pirmo 3 arsteéSanas nedelu laika.
Devas pielagosana, paaugstinot vai pazeminot dienas devu, javeic saskana ar glikozes ltmena asinis
merjjumu rezultatiem. Izmainas nedrikst veikt biezak ka vienreiz nedgla. Ieteicama palielinasana par

1 U viena injekcija, bet nedrikst ievadit vairak ka 2 |U viena injekcija pirmo 3 arstéSanas ned€lu laika.

Atkariba no ikdienas glikozes ITmena asinis svarstibam un insulina atbildes reakcijas svarstibam laika
gaita, lielaka vai biezaka devas paaugstina$ana nav ieteicama.

Uzturo$a terapija:

Suniem un kakiem:

Ilgtermina uzturosa terapija janosaka, kad ir noteikta insulina deva un dzivnieka veselibas stavoklis ir
stabiliz&ts. Japaredz un javienojas par laika posmiem insulina parak zemas vai augstas devas
noteikSanai un insulina devas pielagosanai, ja nepiecieSams. Riipiga stabilizacija un uzraudziba
palidzgs ierobezot hroniskas problémas, kas saistitas ar diab&tu, pieméram, katarakta suniem un aknu
taukaina degeneracija suniem un kakiem. ArstéSanas mérkis ir mazinat vai novérst slimibas kltniskas
pazimes, samazinot hiperglikémijas rasanos, seviski kakiem.

Glikozes koncentracija asinis jauztur robezas no 1 1idz 3 g/l (pieméram, 100 - 300 mg/dl vai

5,5 - 17 mmol/l), jauztur normals kermena svars un jasamazina un/vai janovers polidipsija, polilirija un
polifagija.

Dzivnieka ipasniekam japarbauda dzivnieka vispargjas veselibas stavoklis: labsajiita, slapes un
Estgriba, un javeic piezimes. Ja nepiecieSams, veterinararsts nosaka glikozes ITmeni urina.
Veterinararsts ik péc 3 vai 6 ménesiem, vai biezak, ja novéro kadas problémas, parbauda dzivnieka
veselibu un arst&$anas pierakstus, ko apkopojis dzivnieka ipasnieks. So apmeklgjumu laika janosaka
glikozes koncentracija asinis. Var bt indiceta fruktozaminu [imena noteikSana. Insulina devas
pielagosanu veic veterinararsts, pamatojoties uz riipigu klinisko datu un laboratorijas rezultatu analizi.

Dzivnieka ipasnieks ir jainformé, lai spétu atpazit hipoglikémijas un hiperglikémijas kliniskas
pazimes. Visbiezakas hiperglikémijas kliniskas pazimes ir poliiirija, polidipsija un polifagija
vienlaicigi ar svara zudumu, vaju vispargjas veselibas stavokli, apmatojuma izkriSanu vai sliktu
apmatojumu un miegainibu. Saja gadijuma nepieciesama insulina ievadisana vai insulina devas
pielagosana, lai normalizétu glikozes [tmeni asinTs.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Insulina pardoz&Sana izraisa tadas hipoglikémijas kliniskas pazimes ka izsalkumu, nepacietibu,
uzbudinajumu, miegainibu, dezorientaciju, krampjus un komu, lai gan dazi dzivnieki klast mierigaki,
apatiski un parstaj &st.

Sos simptomus iesp&jams mazinat, nekavéjoties iekskigi lietojot glikozi (1 g/kg kermena svara).

Pec sakotngjas glikozes lietoSanas vairakas reizes ar 1 - 2 stundu intervalu jadod neliels baribas
daudzums. Dzivnieka 1pasniekam jaiesaka vienmer turét pieejamu pietiekosu glikozes avotu.

Dalgja hipoglikémija, kas veidojas insulina pardozesanas gadijuma, var aktivizét hormonalu atbildes
reakciju un glikozes atbrivosanu (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.11 lerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vidgji atras darbibas insulins un to analogi injekcijam.
ATK vet kods: QA10ACO03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Caninsulin vet. ir vidgji atras darbibas insulins. Tas satur ciiku insulinu, kas ir identisks sunu
insulnam.

Insulins veicina glikozes uznemsanu no baribas un glikogéna no $tnam, kuriem ir nepiecieSama
energija to metabolismam. Aknas, taukaudi un, jo Tpasi, smadzenes patéré glikozi liela apméra. Cukura
diabéta gadijuma ir dal&ja vai pilniga insulina nepietiekamiba.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Caninsulin vet. ir vid&ji atras darbibas insulins. P&c subkutanas injekcijas biitiska ietekme uz cukura
Itmeni asinis tiek sasniegta péc aptuveni 2 stundam. Suniem maksimala glikozes koncentracija tiek
sasniegta 7 - 12 stundas péc injekcijas un insulina darbibas ilgums ir aptuveni 24 stundas. Kakiem
maksimala glikozes koncentracija tiek sasniegta 1,5 stundas (vidgji, diapazons no 0,5 Iidz 10 stundas).
Kakiem insulina darbibas ilgums ir aptuveni 10 stundas (vidgji, diapazons no 5-12 stundam).
UzstikSanas atrums un insulina darbibas ilgums ir atkarigs no injekcijas vietas un ievaditas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Cinka hlorids

Metilparahidroksibenzoats

Natrija acetata trihidrats

Natrija hlorids

Salsskabe un/vai natrija hidroksids pH 7,35 uzturéSanai
Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.

Flakons: deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 ned€las (uzglabajot temperatiira lidz
25°C).

Kartridzs: deriguma termin$ p&c pirmas tiesSa iepakojuma atvérSanas: 4 ned€las (uzglabajot temperatara
lidz 25°C).

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Uzglabat vertikala stavokli.

Atvertus iepakojumus uzglabat temperatira Iidz 25°C.
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6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Flakoni:

Kartona kastite ar 10 x 2,5 ml stikla flakoniem (Ph. Eur. I tips). Brombutila gumijas aizbaznis, kas
noslegts ar aluminija vacinu.

Kartona kastite ar 10 x 10 ml stikla flakoniem (Ph. Eur. I tips). Brombutila gumijas aizbaznis, kas
noslégts ar aluminija vacinu.

Kartridzi:

Kartona kastite ar 10 x 2,7 ml stikla kartridziem (Ph. Eur. I tips) ar virzuli un gumijas aizbazni, kas
noslégti ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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