ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Caninsulin, 40 Ul/ml, suspensie injectabila pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Insulina porcina 40 Ul

Excipienti:

parahidroxibenzoat de metil 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila apoasa de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentu! diabetului zaharat la caini si pisici.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra pe cale intravenoasa.
Produsul contine insulind cu duratd medie de actionare si nu este destinat tratamentului

animalelor cu cetoacidoza diabetica.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

La pisici este posibila atenuarea semnelor clinice ale diabetului.

La catele concentratile crescute de progesteron, de ex: in urma tratamentului cu
progestageni sau in timpul diestrului, pot fi asociate cu semne clinice ale diabetului
zaharat. Remisia semnelor clinice ale diabetului este posibila in aceste cazuri daca sursa
progesteronului, de ex., ovarele, este indepartata(prin ovariectomie/ovariohisterectomie).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Poate aparea hipoglicemia: se administreaza o sursa de glucoza in cazul aparitiei unor

semne ca: foame, anxietate crescutd, crampe musculare, schiopaturi sau nesiguranta pe
trenul posterior si dezorientare.

in cazurile cronice pot apéarea poliurie, polidipsie si polifagie combinate cu scaderi in
greutate, stare generald precara, caderi ale parului sau robad anormal de deasa si letargie.
Toate reprezinta semne clinice observate in cazul hiperglicemiei si necesitd administrarea
de insulind pentru a readuce concentratiile de glucoza din sange, pana la limita normala.
A se evita utilizarea progestogenului la animalele care sufera de diabet zaharat. Atentie la
utilizarea glucocorticosteroizilor.

A’se evita stresul si exercitiile suplimentare neregulate.
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A se-uain c'qﬁ‘\s,iderare ovariohisterectomia la toate catelele. . o o
Este foarte important s& se stabileasca un program regulat de hranire care sa includa cat

mai putine flictuatii i schimbari. _ _ _
Produsul trebuie administrat de catre un adult responsabil pentru starfe.% ammgluly.
: Produsuklitréﬁ:‘uf’e administrat cu seringile sterile specifice U-40 de unica folosinta(flaconul)

sau cu: VelPen ( cartusul).
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale . o o 3
" Auto-injectarea accidentald poate provoca hipoglicemia si exista o posibilitate redusa de

aparitie a unei reactii alergice. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii adverse locale asociate cu administrarea
insulinei porcine la caini si pisici. Aceste reactii sunt de regula usoare si reversibile.
Au fost raportate reactii alergice la insulina porcina n cazuri extrem de rare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Administrarea produsului nu este contraindicata in timpul gestatiei sau lactatiei, dar este
nevoie de supraveghere veterinard atentd pentru a observa schimbarile in cerintele

metabolismului, in aceasta perioada.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea de substante care modifica toleranta glucozei: corticosteroizii, diuretice
tiazidice, progestogen si antagonisti alfa-2, precum medetomidind, dexmedetomidina,
xilazina si amitraz pot induce schimbari ale necesarului de insulind. Concentratiile de
glucoz pot fi monitorizate pentru a regla in mod corespunzator doza. in mod asemanator,
schimbarile dietei sau ale exercitiilor pot modifica necesarul de insulina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Caninsulin trebuie administrat o datd sau de doua ori pe zi, in functie de necesitati, prin
injectare subcutanata. Schimbati zilnic locul in care administrati injectia. Inainte de utilizare
agitati fiola de cateva ori pana obtineti o suspensie omogena uniform cu aspect laptos. Se
pot forma precipitate in suspensia de insulind; nu utilizati produsul daca precipitatele
vizibile persista si dupa agitarea energica. A se utiliza seringa de 40 Ul/ml pentru insulina.
Cartusul este proiectat pentru a fi utilizat cu VetPen. VetPen este insotit de un prospect
care contine instructiuni detaliate care trebuie urmate pentru folosire.

O injectie administrata zilnic este suficientd pentru a reduce concentratia de glucoza din
sange, pentru majoritatea cainilor care suferd de diabet. Totusi, durata de actiune poate
sa varieze, fiind nevoie de administrarea dozei de insulina de doua ori pe zi, la unii caini
bolnavi de diabet.

La pisicile care sufera de diabet, Caninsulin trebuie administrat de doua ori pe zi.

Doza depinde de gradul deficientei animalului in producerea de insulina proprie si prin

urmare este diferita de la caz la caz.
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Faza de stabilizare oL
Caini; Terapia cu insulin debuteaza cu administrarea zilnica a unei singl‘;\r’g’; daze de 0,5

Ul/kg greutate corporala, rotunjit ta limita superioara a celui mai mic ndrﬁar’m,tr’eg de
unitati. Exemple in tabelul de mai jos: R}

dd

Greutate corporald - caine Doza initiald per caine
5 kg 2 Ul o data pe zi
10 kg 5 Ul o data pe zi
15 kg 7 Ul o data pe zi
20 kg 10 Ul o data pe zi

Pentru a stabili doza care trebuie mentinutd, aceasta poate fi modificatd prin cresterea sau
reducerea dozei zilnice cu aproximativ 10% in functie de evolutia semnelor clinice ale diabetului si
de rezultatele masuratorilor nivelului de glucozd din sange. In mod normal, doza nu trebuie

modificata decat o data la 3 panala 7 zile.

La unii caini, tratamentul trebuie administrat de doud ori pe zi pentru ca insulina sa
actioneze. In astfel de cazuri, doza per injectie trebuie redusa cu 25% astfel incat doza
Zilnica totala sa fie mai mica decat doza dublatd. De exemplu, pentru un caine de 10 kg
ciruia i se administreaza 5 Ul o datd pe zi, doza noud (rotunjitd in sus inspre unitatea
intreaga cea mai apropiatd) va fi initial de 3 Ul per injectie. Cele doud doze zilnice trebuie
administrate la intervale de 12 ore. Modificarile suplimentare ale dozei trebuie efectuate

progresiv, conform celor mentionate anterior.

Pentru a obtine un echilibru intre producerea de glucoza si efectul produsului, hrana
trebuie sincronizatd cu tratamentul, iar portia zilnica de hrana trebuie Tmparita n doua
mese. Compozitia si cantitatea de hrana zilnica trebuie sa ramana constante. Pentru cainii
tratati zilnic, a doua masa este administrata de reguld in momentul de varf al efectului
insulinei. Pentru cainii tratati de doua ori pe zi, hrana este oferita deodata cu administrarea
de Caninsulin. Fiecare masa trebuie administrata in fiecare zi, la aceleasi ore.

Pisici: Doza initiala este de 1 Ul sau 2 Ul per injectie, in functie de concentratia de baza a
glucozei din sange, conform urmétorului tabet. Injectia se administreaza de doua ori pe zi

la pisici.
Concentratia de glucoza in sangele Doza initiala per pisica
pisicilor
<20 mmol/l sau < 3.6 g/i (<360 mg/dl) 1 Ul de doua ori pe zi
>20 mmol/l sau > 3.6 g/l (=360 mg/dl) 2 Ul de doua ori pe zi

Compozitia si cantitatea de hrana zilnica trebuie sa ramana constante.

Pentru a stabili doza care trebuie mentinuta, aceasta poate fi modificata prin cresterea sau
reducerea dozei zilnice in functie de rezultatele masuratorilor nivelului de glucoza din
sange. In mod normal, doza nu trebuie modificata decat o datd pe saptdmana. Se
recomanda cresteri de 1 Ul per injectie. Cel mai bine este s& nu se administreze mai mult
de 2 Ul per injectie in primele trei saptamani de tratament. Din cauza variatiei zilnice a
raspunsului glucozei din sange si din cauza variatiilor sensibilitatii insulinei care sunt
observate in timp, nu se recomanda cresteri mai mari sau mai frecvente ale dozei.



Fazaide mentinere la caini si pisici
. DO

Din momenfUl%n‘z care se ajunge la o doza care trebuie mentinuta si starea animalului s-a
stabilizat, 't,reb[{ﬁé sa se stabileasca un program de supraveghere pe termen fung. Scopu!
este acela_d}_:':ﬁ'f}a""supraveghea animalul in asa fel incat sa se reduca variatiile necesarului
sau de inslilina. Este nevoie de monitorizare clinica pentru a depista subdozarea sau
sup'rad;éfz‘féfr/é’é insulinei si pentru a regla doza, daca este cazul. Stabilizarea precauta $!
monitorizarea vor ajuta la limitarea problemelor cronice asociate cu diabetul, inclusiv

cataracte (caini), hepatosteatoza (caini si pisici) etc.

Trebuie efectuate controale la fiecare 2-4 luni (sau mai des, daca apar probleme) pentru a
monitoriza starea de sanatate a animalului, parametrii biochimici (precum glucoza din
sange sifsau concentratia de fructozamina). Modificarile dozei de insulind trebuie
efectuate pe baza interpretarii semnelor clinice prezentate in rezultatele de laborator.

Sindromul Somogyi, denumit si hiperglicemie depasita reprezinta raspunsul la o
supradoza de insuling, insuficienta pentru a cauza o hipoglicemie potential fatala. In
momentul in care hipoglicemia incépe si se manifeste, se declangeaza un raspuns
hormonal care determind eliberarea de glucoza din rezervele hepatice de glicogen.
Aceasta duce la hiperglicemia depdasita care se poate manifesta si sub forma de glicozurie
pentru o parte din ciclul de 24 de ore. Exista pericolul de a interpreta sindromul Somogyi
ca o necesitate de a creste doza de insulind, in loc de a o reduce. Acest pericol poate fi
evitat daca deciziile sunt luate in functie de o serie de masuratori ale nivelelor de glucoza
din sange, in favoarea masuratorii dintr-un singur punct.

Capacitatea proprietarilor animalelor de companie de a recunoaste semnele hipo- i
hiperglicemiei si de a reactiona corespunzator este foarte importanta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Poate aparea hipoglicemia. Semnele clinice pot include foamea, agitatia, tremurul, ataxia,
dezorientarea, convulsiile si coma; unele animale pot sa devina foarte tacute si s& nu mai
manance. Administrarea orald imediatd a unei surse de glucoza (1 g/kg de greutate
corporald) poate ameliora aceste semne. Dupad administrarea de urgentd a glucozei,
trebuie administrate si cantitati mici de hrana, in mod repetat, la intervale de 1 pana la 2
ore. Proprietarii animalelor de companie trebuie sfatuiti sa pastreze in permanenta la

indemana o sursa de glucoza.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETA]’I FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antidiabetice; insuline si analogi injectabili, cu actiune

intermediara
Cod ATCvet: QA10ACO03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Actiunea principald a insulinei este méasurata prin efectul sau de reducere a glucozei din

sange.
La cainii diabetici, actiunea Caninsulin asupra concentratiilor de glucoza din sange este

maxima la aproximativ 8 ore dupa injectie si dureaza aproximativ 20 ore (10-24 ore). =
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La pisicile diabetice, actiunea Caninsulin asupra concentratiilor de glucoz din&s”'énge este

).

maxima la aproximativ 4 ore dupa injectie si dureaza aproximativ 10 ore (‘8}51,_2’ére

5.2 Particularitati farmacocinetice

Produsul are o actiune intermediara si contine 30% insulind amorfa si 70% insulina

cristalina.
La cainii diabetici, concentratia insulinei din plasméa este maxima la aproximativ 3 ore de la

administrare. La unii caini poate fi observata atingerea unei a doua concentratii maxime la
aproximativ 10 ore de la administrare. Insulina are o perioada de remanenta de 20 ore

(14-24 ore).
La pisicile diabetice, concentratia insulinei din plasma este maxima la aproximativ 1,5 ore

dupa administrare, iar insulina are o perioadd de remanenta de 10 ore (5-12 ore).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil

Clorura de zinc

Acetat de sodiu trihidrat

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustare pH)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustare pH)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu
alte produse medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 2

ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 42 zile.
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a cartusului: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider, in pozitie verticala, la temperaturi intre + 2 si + 8 °C.

A nu se congela.
A se proteja de lumina.
Dupa prima deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla de tip | de 2,5 m! inchise cu dopuri din

cauciuc brombutilic si capsula din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla de tip | de 10 ml inchis cu dop de cauciuc brombutilic
si capsula din aluminiu.

Cutie din carton cu 10 cartuse din sticla de tip | de 2,7 ml inchise in partea de jos cu un
piston din cauciuc brombutilic, iar in partea de sus cu un dop din cauciuc format din doua

-, straturi brombutilic/izopren si sigilat cu capac din aluminiu.

Ji
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Pentru administrare se foloseste injector VETPEN 8 sau VETPEN 16.
PES )
. -t . ‘ .
Nu toate ménmj?%’de ambalaje pot fi comercializate.
) c i .
Precayfi‘(f/épeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliza
a \dg;éﬁfilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

¢ crmm i’
Orice produs medicinal veterinar nedutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

6.6 te sau

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10.03.2005/02.08.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETCHETARE $1 PROSPECT



A. ETICHETARE



Cutie de carton cu 1 flacon din sticla de tip | x 2,5ml,

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla de tip | x 10 ml
Cutie din carton cu 10 cartuse din sticlade tipl x 2,7 ml

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR < %, .~

Cutie de carton cu 10 flacoane din sticla de tip | x 2,5ml, Lo Ee

1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

Caninsulin, 40 Ul/mi, suspensie injectabild pentru caini si pisici
Insulina porcina

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Insulina porcina 40 Ul/ml
Excipienti:

parahidroxibenzoat de metil 1 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon de 2,5 ml

10 flacoane de 2,5 ml
1 flacoan de 10 ml
10 cartuse de 2,7 ml

[5.  SPECII TINTA

Caini si pisici

(6. INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul diabetului zaharat la caini i pisici

[7. MOD $S1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare prin injectie subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

L

o TTititi prospectul fnainte de utilizare
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'[10.” DATA EXPIRARII

N
v

v (:b\ d
EXP {luna/ahy”
Dupa deschiderea flaconului se va utiliza in 42 zile.

Dupa deschiderea cartusului se va utiliza in 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la frigider, in pozitie verticala, la temperaturi intre + 2si+8°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.
Dup3 prima deschidere, depozitati la temperaturi sub 25°C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Eliminarea:cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

US. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Intervet International B.V.
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL

AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla de tip | de 2,5 si 10 ml, cartus de 2,7 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.
Caninsulin 40 Ul/ml, suspensie injectabila pentru caini si pisici

Insulind porcina
CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 2.
Insulina porcina 40 Ul/ml
CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 3.

2.5ml
10 mi
2,7ml

a

Cale subcutanata
TiMP DE ASTEPTARE

CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

| 5.

Ni'gsteicazul

(6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului se va utiliza in 42 zile.
Dupa deschiderea cartusului se va utiliza Tn 28 zile.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 8.
Numai pentru uz veterinar

/}\\i’:"" \, 3
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B.PROSPECT
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PROSPECT

R ] 'L?\‘\\‘\&»
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1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A, 85716 Unterschleissheim

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Caninsulin, 40 Ul/ml, suspensie injectabila pentru caini si pisici
Insulina porcina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa:
insulina porcina 40 Ul/ml.

Excipient:
parahidroxibenzoat de metil  1mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul diabetului zaharat la céini si pisici.

5. CONTRAINDICATI

Caninsulin nu este destinat tratamentului initial al animalelor care sufera de cetoacidoza
diabetica.

Caninsulin nu trebuie administrat pe cale intravenoasa.

Utilizarea progestogenului trebuie evitata la animalele care sufera de diabet zaharat.

La catele concentratiile crescute de progesteron, de ex: in urma tratamentului cu
progestogeni sau in timpul diestrului, pot fi asociate cu semne clinice ale diabetului
zaharat. Atenuarea semnelor clinice ale diabetului este posibild in aceste cazuri daca
sursa progesteronului, de ex., ovarele, este indepartata(prin

ovariectomie/ovariohisterectomie).
A se evita stresul si eforturile neregulate. Atentie la utilizarea glucocorticosteroizilor.

Stabilirea unui program regulat de alimentatie fara fluctuatii si schimbari mari este foarte
importanta.

e
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_6.”REACTII ADVERSE

AU fost raportate cazuri foarte rare de reactii adverse locale asociate cu agirpinistrarea
insulinei porcine la caini si pisici. Aceste reactii sunt de regula ugoare s! reversibile.

Au fost raportate reactii alergice la insulina porcina in cazuri extreme de rare. ) ]
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $! MOD DE
ADMINISTRARE

8.

Caninsulin trebuie administrat o datd sau de doua ori pe zi, in functie ge necesitati, prin
injectare subcutanatd. Schimbati zilnic locul in care administrati injectia. Inainte de utilizare
agitati fiola de cateva ori pana obtineti o suspensie omogend uniform cu aspect Iaptos. Se
pot forma precipitate in suspensia de insulind; nu utilizati produsul daca precipitatele
vizibile persista si dupa agitarea energica. A se utiliza seringa de 40 Ul/ml pentru insulina.
Cartusul este proiectat pentru a fi utilizat cu Vet Pen. Vet Pen este insotit de un prospect
care contine instructiuni detaliate care trebuie urmate pentru folosire.

O injectie administrata zilnic este suficientd pentru a reduce concentratia de glucoza din
sange, pentru majoritatea cainilor care sufera de diabet. Totusi, durata de actiune poate
sa varieze, fiind nevoie de administrarea dozei de insulind de doua ori pe zi, la unii caini
bolnavi de diabet.

La pisicile care sufera de diabet, Caninsulin trebuie administrat de doua ori pe zi.

Doza depinde de gradul deficientei animalului in producerea de insulina proprie si prin

urmare este diferitd de la caz la caz.

Faza de stabilizare
Caini: Terapia cu insulina debuteaza cu administrarea zilnica a unei singure doze de 0,5

Ul’kg greutate corporala, rotunjit la limita superioara a celui mai mic numar intreg de
unitati. Exemple in tabelul de mai jos:

Greutate corporala - caine Doza inifiala per caine
5kg 2 Ul o data pe zi
10 kg 5 Ul o data pe zi
15 kg 7 Ul o data pe zi
20 kg 10 Ul o data pe zi

Pentru a stabili doza care trebuie mentinuta, aceasta poate fi modificatd prin cresterea sau
reducerea dozei zilnice cu aproximativ 10% in functie de evolutia semnelor clinice ale diabetului si
de rezultatele masuratorilor nivelului de glucoza din sange. In mod normal, doza nu trebuie

modificata decat o data la 3 pana la 7 zile.

La unii caini, tratamentul trebuie administrat de doud ori pe zi pentru ca insulina sa
actioneze. In astfel de cazuri, doza per injectie trebuie redusa cu 25% astfel incat doza
Zilnica totala sa fie mai mica decat doza dublatd. De exemplu, pentru un caine de 10 kg
caruia i se administreaza 5 Ul o data pe zi, doza noua (rotunjita in sus inspre unitatea

intreaga cea mai apropiatd) va fi initial de 3 Ul per injectie. Cele doua doze zilnice trebuie




,}ébuie‘efectuate
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progresiv, conform celor mentionate anterior.

Pentru a obtine un echilibru intre producerea de glucoza si efectul produsulai- hrana
trebuie sincronizatd cu tratamentul, iar portia zilnicad de hrand trebuie impartita in doua
mese. Compozitia si cantitatea de hrana zilnica trebuie sa ramana constante. Pentru cainii
tratati zilnic, a doua masa este administrata de reguld in momentul de varf al efectului
insulinei. Pentru cainii tratati de doua ori pe zi, hrana este oferitd deodata cu administrarea
de Caninsulin. Fiecare masa trebuie administrata in fiecare zi, la aceleasi ore.

Pisici: Doza initiala este de 1 Ul sau 2 Ul per injectie, in functie de concentratia de baza a
glucozei din sange, conform urmatorului tabel. Injectia se administreaza de doua ori pe zi

la pisici.

Concentratia de glucoza in sadngele Doza initiala per pisica
pisicilor

<20 mmol/l sau < 3.6 g/l (<360 mg/dl) 1 Ul de doua ori pe zi

>20 mmol/l sau > 3.6 g/l (=360 mg/dl) 2 Ul de doua ori pe zi

Compozitia si cantitatea de hrana zilnica trebuie sa ramana constante.

Pentru a stabili doza care trebuie mentinuta, aceasta poate fi modificata prin cresterea sau
reducerea dozei zilnice in functie de rezultatele masuratorilor nivelului de glucoza din
sange. in mod normal, doza nu trebuie modificata decat o datd pe sdptdmana. Se
recomanda cresteri de 1 Ul per injectie. Cel mai bine este sa nu se administreze mai mult
de 2 Ul per injectie in primele trei saptdmani de tratament. Din cauza variatiei zilnice a
raspunsului glucozei din sange si din cauza variatiilor sensibilitatii insulinei care sunt
observate in timp, nu se recomanda cresteri mai mari sau mai frecvente ale dozei.

Faza de mentinere la caini si pisici

Din momentul in care se ajunge la o doza care trebuie mentinuta si starea animalului s-a
stabilizat, trebuie sa se stabileasca un program de supraveghere pe termen lung. Scopul
este acela de a supraveghea animalul in asa fel incat s& se reduca variatiile necesarului
siu de insulind. Este nevoie de monitorizare clinica pentru a depista subdozarea sau
supradozarea insulinei i pentru a regla doza, daca este cazul. Stabilizarea precauta si
monitorizarea vor ajuta la limitarea problemelor cronice asociate cu diabetul, inclusiv

cataracte (caini), hepatosteatoza (caini si pisici) etc.

Trebuie efectuate controale la fiecare 2-4 luni (sau mai des, daca apar probleme) pentru a
monitoriza starea de sanatate a animalului, parametrii biochimici (precum glucoza din
sange si/sau concentratia de fructozamind). Modificarile dozei de insulind trebuie
efectuate pe baza interpretarii semnelor clinice prezentate in rezultatele de laborator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Caninsulin trebuie administrat de catre un adult responsabil pentru starea de sanatate a
animalului.
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Capzacitatea propriétarilor animalelor de companie de a recunoaste semnele hipo- si
3 "0t

hiperglicemiei si d& a reactiona corespunzator este foarte importanta daca se doreste
~Ebntrolarea acestgiaj" in timpul terapiei de mentinere.
jf}// .

Poliuria (urinarg;é/;recventé), polidipsia (senzatia excesiva de sete) si polifagia (cre§tere§
excesiva a poftei de mancare) in combinatie cu scaderea Tn'greutat_e, starea gevnerala
precard, caderea parului sau bland anormal de deasa si letargia (apgtlg accentua?a) synvt
cele mai obisnuite semne clinice ale hiperglicemiei care necesita administrarea dg msyhna
sau o modificare a dozei de insulind pentru a readuce concentratia de glucoza din sange

la limita normala.

Supradoza de insulind duce la aparitia semnelor de hipoglicemie. o N
Semnele de crestere a apetitului, anxietatea crescutd, locomotia instabila, crampele

musculare, slabiciunea sau schiopaturile membrelor posterioare gi dezorientarea iﬂndicé
evolutia hipoglicemiei si necesita administrarea imediata a unei solutii de glucoza i, sau

hrana, pentru a reface concentratia de glucoza din sange.

Sindromul Somogyi, denumit si hiperglicemie depasita reprezintd un raspuns la o
supradoza de insulind, insuficientd pentru a cauza o hipoglicemie potential fatald. In
momentul Tn care hipoglicemia incepe s se manifeste, se declangeaza un raspuns
hormonal care determina eliberarea de glucoza din rezervele hepatice de glicogen.
Aceasta duce la hiperglicemia depasita care se poate manifesta si sub forma de glicozurie
pentru o parte din ciclul de 24 de ore. Exista pericolul de a interpreta sindromul Somogyi
ca o necesitate de a creste doza de insulina, in loc de a o reduce. Acest pericol poate fi
evitat daca deciziile sunt luate n functie de o serie de masuréatori ale nivelelor de glucoza

din sange, in favoarea masuratorii dintr-un singur punct.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider, in pozitie verticala, la temperaturi intre + 2 si + 8 °C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 42 zile.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a cartusului: 28 de zile.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

La pisici este posibila atenuarea semnelor clinice ale diabetului.

La catele concentratile crescute de progesteron, de ex: in urma tratamentului cu
progestageni sau in timpul diestrului, pot fi asociate cu semne clinice ale diabetului
zaharat. Remisia semnelor clinice ale diabetului este posibila in aceste cazuri daca sursa
progesteronului, de ex., ovarele, este indepartata(prin ovariectomie/ovariohisterectomie).
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale SN T,
Poate aparea hipoglicemia: se administreaza o sursa de glucoza in cazju_‘l; ‘,gpa."{S@‘ unor
semne ca: foame, anxietate crescutd, crampe musculare, schiopaturi sau nesiguraria pe
trenul posterior si dezorientare.

in cazurile cronice pot aparea poliurie, polidipsie si polifagie combinate cu scaderi in
greutate, stare generala precara, caderi ale parului sau roba anormal de deasa si letargie.
Toate reprezintd semne clinice observate in cazul hiperglicemiei si necesitd administrarea
de insulina pentru a readuce concentratiile de glucoza din sange, pana la limita normala.

A se evita utilizarea progestogenului la animalele care sufera de diabet zaharat. Atentie la
utilizarea glucocorticosteroizilor.

A se evita stresul si exercitiile suplimentare neregulate.

A se lua in considerare ovariohisterectomia la toate catelele.

Este foarte important sa se stabileasca un program regulat de hranire care sa includa cat
mai putine fluctuatii i schimbari.

Produsul trebuie administrat de catre un adult responsabil pentru starea animalului.
Produsul trebuie administrat cu seringile sterile specifice U-40 de unica folosinta(flaconut)

sau cu VetPen ( cartusul).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Auto-injectarea accidentala poate provoca hipoglicemia si exista o posibilitate redusa de

aparitie a unei reactii alergice. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Administrarea produsului nu este contraindicata in timpul gestatiei sau lactatiei, dar este
nevoie de supraveghere veterinard atenta pentru a observa schimbarile in ceriniele

metabolismului, Tn aceasta perioada.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea de substante care modifica toleranta glucozei: corticosteroizii, diuretice
tiazidice, progestogen si antagonisti alfa-2, precum medetomidind, dexmedetomidina,
xilazina si amitraz pot induce schimbari ale necesarului de insulind. Concentratiile de
glucoza pot fi monitorizate pentru a regla in mod corespunzator doza. In mod asemanator,
schimbarile dietei sau ale exercitiilor pot modifica necesarul de insulina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Poate aparea hipoglicemia. Semnele clinice pot include foamea, agitatia, tremurul, ataxia,
dezorientarea, convulsiile si coma; unele animale pot sa devina foarte tacute si 8 nu mai
manance. Administrarea orala imediatd a unei surse de glucoza (1 g/kg de greutate
corporald) poate ameliora aceste semne. Dupa administrarea de urgentd a glucozei,
trebuie administrate si cantitati mici de hrana, in mod repetat, la intervale de 1 pana la 2
ore. Proprietarii animalelor de companie trebuie sfatuiti s& pastreze in permanenta la

indemana o sursa de glucoza.
Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu
-ralte produse medicinale veterinare
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-4143, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medica,rri'efi}iéle nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
SolicitatFmedicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla de tip | de 2,5 ml inchise cu dopuri din

cauciuc brombutilic si capsula din aluminiu.
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de tip | de 10 ml inchis cu dop de cauciuc

brombutilic si capsula din aluminiu.
Cutie din carton cu 10 cartuse din sticla de tip | de 2,7 ml inchise in partea de jos cu un

piston din cauciuc brombutilic, iar in partea de sus cu un dop din cauciuc format din doua

straturi brombutilic/izopren si sigilat cu capac din aluminiu.
Pentru administrare se foloseste injector VETPEN 8 sau VETPEN 16.

Nu toate marimile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L.
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17






