I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
40 TV kiauliy insulino, kuriame yra 30 % amorfinio insulino ir 70 % kristalinio cinko insulino;

pagalbiniy medZiagy:

iSsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balta arba beveik balta injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims ir katéms, sergan¢ioms cukriniu diabetu, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hipoglikemijai.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui kiauliy insulinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

progesterono dozémis.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Caninsulin vet. néra skirtas gydyti gyviinus, serganc¢ius sunkiu, imiu cukriniu diabetu su prasidedancia
ketoacidoze. Svarbu taikyti riboto $érimo programg. Tai turéty buti daroma bendradarbiaujant su
gyviino savininku. Reikéty vengti nereguliaraus arba per didelio fizinio krtivio.

Nustacius dozg, reikia reguliariai tikrinti gliukozés kiekj Slapime. Diagnostinés juostelés, kurias gali
naudoti gyviino savininkas, yra pakankamai tikslios.

Pries naudojant Caninsulin vet., gyviino savininkui reikia patarti visuomet namuose turéti gliukozés
tableciy (Dextrosol). Tokie pozymiai kaip alkis, didéjantis nerimas, nekoordinuoti judesiai, raumeny
spazmai, svirduliavimas ir sutrikusi orientacija rodo hipoglikemijos vystymasi, todél nedelsiant reikia
duoti gliukozés tirpalo ir édesio, kad bty atstatytas gliukozés kiekis kraujyje.



Dél insulino perdozavimo i$sivysciusi daliné hipoglikemija gali sukelti hormoninj atsakg ir gliukozeés
i$skyrima. Staigi hiperglikemija gali pasireiksti kaip glikozurija tam tikra 24 val. ciklo dalj.

Katéms galima klinikiné diabeto remisija, tod¢l gali tekti persvarstyti diagnoze ir nutraukti gydyma.

Naudojant Caninsulin vet. flakonus, Svirkstimui reikia naudoti specialius Svirkstus, tinkamus
40 TV/ml insulino koncentracijai.

Naudojant Caninsulin vet. uztaisus, $virkstimui reikia naudoti tik insulino $virkstimo jtaisg VetPen.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinis jsiSvirkStimas gali sukelti klinikinius hipoglikemijos simptomus, kuriuos reikia gydyti per
burng vartojant gliukoze. Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Atsitiktinis vaisto pavartojimas jautriems Zmonéms
gali sukelti vietiniy ar sisteminiy alerginiy reakcijy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais Sunims ir katéms buvo nustatytos vietinés nepalankios reakcijos, susijusios su
kiauliy insulino naudojimu. Reakcija paprastai biina lengva ir griztama.

Labai retais atvejais nustatytos alerginés reakcijos | kiauliy insuling.

Insulino perdozavimas gali sukelti klinikinius hipoglikemijos pozymius, zr. 4.10 p.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

gydytojui ir atsizvelgiant | medziagy apykaitos pokycius Siuo laikotarpiu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su kortikosteroidais, skydliaukés hormonais, tiazido diuretikais, adrenerginiais
agonistais arba progestogenais (reikéty apsvarstyti ovariohisterektomija), gali padidéti insulino
poreikis, todél tokio naudojimo reikty vengti. ACE antagonistai, anaboliniai steroidai ir salicilatai gali
sumazinti insulino poreikj. Kartu naudojami beta blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus
ir todél gali prireikti mazinti doze.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Caninsulin vet. turi biti §virks¢iamas po oda, jj draudziama Svirksti j vena.

Flakono arba uztaiso turinj reikia kruopsciai plakti, kol susidarys vienalyté, tolygiai pieniska
suspensija. Prie§ naudojant insuling reikia leisti nusésti plakimo metu suspensijos pavirSiuje
susidariusioms putoms. Po to vaistg reikia Svelniai sumaisyti keleta karty pasukant flakong arba
uZtaisg j vieng ir j kitg puse, kad suspensija islikty vienalyté ir tolygiai pieniska.

Insulino suspensijoje gali atsirasti nuosédy: vaisto naudoti negalima, jei kruopsciai suplakus suspensija
neatrodo vienalyte ir tolygiai pieniska.

Flakonas



Flakone esanciam vaistui $virksti reikia naudoti specialius $virkstus, tinkamus 40 TV/ml insulino
koncentracijai.

UZtaisas

Vaistui uztaise Svirksti reikia naudotis tik insulino $virkstimo jtaisu VetPen. VetPen yra dviejy rasiy:
VetPen 8, kuris turi 0,5 vieneto atitinkancius zingsnelius ir vienos injekcijos metu juo galima jSvirksti
nuo 0,5 iki 8 vienety, ir VetPen 16, kuris turi 1 vienetg atitinkancius zingsnelius ir vienos injekcijos
metu juo galima jSvirksti nuo 1 iki 16 vienety.

VetPen reikia naudoti tik su 29 G/12 mm VetPen adatomis.

Prie VetPen biina pridéta atskira naudojimo instrukcija. Insulino $virkstimo jtaisas turi buti
naudojamas pagal gamintojo instrukcijas. Biitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy, kaip jdéti
uztaisg, kaip pritvirtinti adatg ir kaip susvirksti insuling.

Jeigu insulino Svirkstimo jtaisas yra sugadintas arba veikia netinkamai (d¢l mechaniniy defekty), ji
reikia iSmesti ir naudoti naujg insulino Svirkstimo jtaisa.

Jeigu insulino SvirksStimo jtaisas sugedo (zr. SvirkStimo jtaiso naudojimo instrukcijg), insulino
suspensijg galima iStraukti i§ uztaiso $virkStu (tinkamu 40 TV/ml insulino koncentracijai) ir susvirksti.

Pritaikymo fazé

Suo

Dozé priklauso nuo insulino nepakankamumo laipsnio, todél kiekvienu atveju ji skirtinga. Bet kokie
vélesni insulino dozés pakeitimai turéty buti atliekami arba didinant, arba mazinant paros doze
mazdaug 10 %, priklausomai nuo diabeto klinikiniy poZymiy ir serijiniy gliukozés kiekio kraujyje
matavimy rezultaty. Vis délto, nereikéty keisti dozés dazniau nei kas 3—4 d.

Pradiné insulino terapijos dozé yra 0,5 TV/kg kiino svorio vieng kartg per para, suapvalinant iki
sveikojo vienety skaiciaus (j mazesng¢ pus¢). Toliau esancioje lenteléje pateikiama keletas pavyzdziy.

Suns kiino svoris Pradiné Caninsulin vet. dozé Suniui
S5kg 2 TV vieng kartg per parg
10 kg 5 TV viena kartg per parg
15 kg 7 TV vieng kartg per parg
20 kg 10 TV vieng karta per para

Vaista reikia Svirksti po oda vieng karta per para $érimo metu. Vaisto poveikio trukmé gali skirtis.
Kai kuriems Sunims gali prireikti insuling $virksti du kartus per para, daznai padidinant bendra paros
dozg.

Kai paros doz¢ padalinama j dvi dozes, kiekviena dozé turi atitikti vieng kartg per parg §virks¢iamag
doze, sumazinus 25 % ir suapvalinus iki artimiausio sveikojo skaiciaus.

Pavyzdziui, 10 kg sverian¢iam Suniui, gaunanciam 5 TV vieng kartg per para, nauja dozé (suapvalinta
iki artimiausio sveikojo skaiciaus) i§ pradziy turéty biiti 3 TV vienai injekcijai, o i§ viso — 6 TV per
para, padalinant j dvi dozes.

Dvi paros dozés turi biiti Svirk§¢iamos kas 12 val. $érimo metu.

Bet kokias tolesnes dozés korekcijas reikéty atlikti palaipsniui, kaip paaiskinta anksciau. Norint
pasiekti pusiausvyrg tarp gliukozés gamybos ir insulino poveikio, $érimg reikia derinti su gydymu.
Edesio paros normg reikia padalyti j dvi dalis. Parai skirto édesio kokybé ir kiekis turi biiti pastovis.
Sunims, kurie gydomi insulinu vieng karta per para, 1/3 parai skirto édesio reikia suserti ryte pries
$virki¢iant vaista, o likusj édesj suserti po 6-8 val. Sunims, kuriems vaistas $virk$¢iamas du kartus per
para, kiekviena édesio dalis turi biiti suserta prie§ kiekvieng Caninsulin vet. injekcija. Kiekviena
édesio dalis kiekviena dieng turi biti suserta tuo paciu metu.

Kate
Pradiné dozé yra 1 TV arba 2 TV vienai injekcijai, atsizvelgiant j prading gliukozés koncentracija
kraujyje, kaip nurodyta toliau esancioje lentel¢je.

| Gliukozés koncentracija katés kraujyje | Pradiné Caninsulin vet. dozé katei |




<20 mmol/l arba < 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 TV du kartus per para

> 20 mmol/I arba > 3,6 g/l (= 360 mg/dl) 2 TV du kartus per para

Caninsulin vet. reikia $virksti du kartus per parg. Parai skirto édesio kokybé ir kiekis turi buti
pastovis. Insulino dozé priklauso nuo insulino nepakankamumo laipsnio. Tai apsprendZia serijiniy
gliukozeés kiekio kraujyje matavimy rezultatai, todél kiekvienu atveju dozé skirtinga.

Rekomenduojama, kad pirmasias tris gydymo savaites per karta biity Svirk§¢iama ne daugiau kaip
2 TV.

Bet kokie insulino dozés pakeitimai didinant arba maZzinant paros dozg turi buti atliekami atsizvelgiant
1 gliukozés kiekio kraujyje matavimo rezultatus. Nereikéty keisti dozés dazniau nei vieng kartg per
savaite. Rekomenduojamas padidinimas — 1 TV vienai injekcijai, bet nereikéty Svirksti daugiau kaip

2 TV vienos injekcijos metu per pirmasias tris gydymo savaites.

Atsizvelgiant | kasdienius gliukozés kiekio kraujyje svyravimus bei laikui bégant pastebimus atsako j
insuling pokycius, daugiau arba dazniau didinti dozés nerekomenduojama.

Palaikomasis gydymas

Suo ir katé

Nustacius insulino dozg ir stabilizavus gyviino bikle, reikia nuspresti ir dél ilgalaikio palaikomojo
gydymo programos. Reikéty numatyti laikg ir susitarti, kaip pastebéti nepakankamg arba per didele
insulino dozg, o prireikus atlikti insulino dozés korekcija. Riipestinga stabilizacija ir stebésena padés
apriboti su diabetu susijusias létines problemas, tokias kaip katarakta Sunims bei kepeny suriebé&jimas
Sunims ir katéms. Gydymo tikslas — sumazinti arba pasalinti ligos klinikinius pozymius, mazinant
hiperglikemijos atsiradimo, ypa¢ katéms, galimybe.

Gliukozés koncentracija kraujyje turi biiti tarp 1 ir 3 g/ (t. y. 100-300 mg/dl arba 5,5-17 mmol/l),
bitina palaikyti normaly kiino svorj ir iki minimumo sumazinti ir (arba) pasalinti polidipsija, poliurija
ir bet kokig polifagija.

Gyvino savininkas turi tikrinti bendra gyviino biikle ir uzsiraSyti pastabas apie gyviino savijauta,
troskulj ir apetitg. Jei veterinarijos gydytojas mano, kad biitina, nustatomas gliukozés atsiradimas
Slapime. Veterinarijos gydytojas kas tris ar Sesis ménesius arba dazniau, jei yra problemy, patikrina
gyviino sveikatg ir jvertina gyvino savininko uzraSus apie gydyma. Apsilankymy pas veterinarijos
gydytoja metu turi biiti matuojama gliukozés koncentracija kraujyje. Gali biiti nustatytas fruktozamino
kiekis. Veterinarijos gydytojas atlieka bet kokias insulino dozés korekcijas. Tai turéty buti atliekama
atsizvelgiant | i§samig klinikiniy duomeny analiz¢ ir laboratorinius tyrimus.

Gyvino savininkui reikia paaiskinti, kaip atpazinti klinikinius hipoglikemijos ir hiperglikemijos
pozymius. Poliurija, polidipsija ir polifagija kartu su svorio maz¢jimu, prasta bendra sveikatos bukle,
pozymiai. Esant tokiai biiklei, reikia Svirksti insuling arba koreguoti insulino doze, kad bty
normalizuotas gliukozeés kiekis kraujyje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodZiai), jei buitina

Perdozavus insulino, gali pasireiksti tokie hipoglikemijos klinikiniai pozymiai kaip alkis, neramumas,
susijaudinimas, letargija, dezorientacija, traukuliai ir koma, o kai kurie gyviinai tiesiog tampa labai
ramiis ir nustoja ésti. Sie pozymiai gali palengvéti skubiai per os susérus gliukoze (1 g/kg kiino
svorio). Pirmg kartg susérus gliukoze, kas 1-2 val. reikéty mazais kiekiais pakartotinai duoti édesio.
Gyviiny savininkams reikéty patarti visuomet turéti paruostg tinkama gliukozés Saltinj.

Insulino perdozavimo sukelta daliné hipoglikemija gali i$Saukti hormoninj atsaka ir gliukozés
isskyrima. (Zr. 4.5 p.).



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: injekciniai insulinai ir analogai, vidutinio veikimo.
ATCvet kodas: QA10ACO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Caninsulin vet. yra vidutinio veikimo insulinas. Vaiste esantis kiauliy insulinas yra identiskas Suny
insulinui.

Insulinas palengvina gliukozés jsisavinima i§ maisto ir glikogeno — i§ Igsteliy, kuriy metablozimui
reikalinga energija. Kepenys, riebalinis audinys ir ypa¢ smegenys naudoja didelius kiekius gliukozés.
Sergant cukriniu diabetu blina santykinis arba absoliutus insulino nepakankamumas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Caninsulin vet. yra vidutinés veikimo trukmés insulinas. Susvirkstus po oda, ryskus poveikis cukraus
kiekiui kraujyje pasiekiamas po mazdaug 2 val. Poveikio pikas Sunims biina 7-12 val. po injekcijos, o
trukmé — mazdaug 24 val. Katéms poveikio pikas biina po 1,5 val. (mediana, 0,5-10 val. ribose).
Poveikio trukmé katéms yra apie 10 val. (mediana, 5-12 val. ribose). Absorbcijos lygis ir trukmé
priklauso nuo injekcijos vietos ir skirtos dozés.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Cinko chloridas,

metilo parahidroksibenzoatas,

natrio acetato trihidratas,

natrio chloridas,

vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas iki pH 7,35,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Flakonas: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 sav. (laikant 25 °C arba Zemesnéje
temperattiroje).

UZtaisas: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 sav. (laikant 25 °C arba Zemesnéje
temperatiiroje).

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje talpykléje.



Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti vertikalioje padétyje.

Atidarytas talpykles laikyti 25 °C arba zemesng¢je temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Flakonai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2,5 ml stikliniy flakony (I tipo Ph. Eur.). Uzkimsti brombutilo
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 10 ml stikliniy flakony (I tipo Ph. Eur.). Uzkimsti brombutilo
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

UZtaisai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2,7 ml stikliniy uztaisy (I tipo Ph. Eur.) su stimokliu, uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.
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Perregistravimo data 2015-02-03.
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DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, UZTAISAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra: 40 TV kiauliy insulino, kuriame yra 30 % amorfinio insulino ir 70 % kristalinio cinko
insulino.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 x 2,7 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti po oda naudojant insulino §virk$timo jtaisa VetPen. UZtaiso turinj reikia kruopsc¢iai plakti, kol
susidarys tolygiai pieniska insulino suspensija.

8. ISLAUKA

I8lauka: netaikytina.

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 4 sav. (laikant 25 °C arba zemesné¢je temperatiiroje).



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Negalima susaldyti.

Laikyti vertikalioje padétyje originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Pradiirus uztaiso kamstelj, laikyti 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1888/001
LT/2/09/1888/002
LT/2/09/1888/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, FLAKONAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra: 40 TV kiauliy insulino, kuriame yra 30 % amorfinio insulino ir 70 % kristalinio cinko
insulino.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 x 2,5 ml
10 x 10 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 6 sav. (laikant 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje)



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima susaldyti.

Laikyti vertikalioje padétyje originalioje pakuot¢je.

Saugoti nuo Sviesos.

Pradiirus flakono kamstelj, laikyti 25 °C arba zemesng¢je temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/09/1888/001
LT/2/09/1888/002
LT/2/09/1888/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Insulinum

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2,5 ml
10 ml
2,7 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

I8lauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Intervet International GmbH

Feldstrasse la
85716 Unterschleissheim
Vokietija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Caninsulin vet. 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims ir katéms
Kiauliy insulinas.

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

40 TV kiauliy insulino, kuriame yra 30 % amorfinio insulino ir 70 % kristalinio cinko insulino.
Balta arba beveik balta injekciné suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms, sergan¢ioms cukriniu diabetu, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hipoglikemijai.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui kiauliy insulinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais Sunims ir katéms buvo nustatytos vietinés nepalankios reakcijos, susijusios su
kiauliy insulino naudojimu. Si reakcija paprastai biina lengva ir grjZtama.

Labai retais atvejais nustatytos alerginés reakcijos  kiauliy insuling.

Insulino perdozavimas gali sukelti klinikinius hipoglikemijos poZymius.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, blitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),



- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Doze, kuri yra individuali kiekvienam gydomam Suniui ar katei, nustato veterinarijos gydytojas.
Pritaikymo fazé

Suo

Caninsulin vet. turi buti Svirk§¢iamas po oda, jj draudziama Svirksti j vena.

Doz¢ priklauso nuo insulino nepakankamumo laipsnio (insulino nepakankamumas). Dozé nustatoma
atsizvelgiant | serijiniy gliukozeés kiekio kraujyje matavimy rezultatus ir todél kiekvienu atveju ji
skirtinga.

Pradiné insulino terapijos dozé yra 0,5 TV/kg kiino svorio vieng kartg per para, suapvalinant iki
sveikojo vienety skaiciaus (j mazesne pusg¢). Toliau esancioje lentel¢je pateikiama keletas pavyzdziy.

Suns Kiino svoris Pradiné Caninsulin vet. dozé Suniui
S5kg 2 TV vieng karta per parg
10 kg 5 TV viena karta per parg
15 kg 7 TV viena kartg per parg
20 kg 10 TV viena kartg per para

Vaistg reikia Svirksti po oda vieng karta per para $érimo metu. Kai kuriems Sunims gali prireikti
insuling Svirksti du kartus per para. Tokiais atvejais gali bliti biitina ir pasitarus su veterinarijos
gydytoju paros doze padalinti j dvi dozes. Kai paros doze reikia dalinti, veterinarijos gydytojas gali
skirti didesne bendrg paros dozg. Dvi paros dozés turi biiti Svirk$¢iamos kas 12 val.

Edesio paros norma reikia padalyti j dvi dalis. Parai skirto édesio kokybeé ir kiekis turi biiti pastoviis.

Sunims, kurie gydomi insulinu vieng karta per para, 1/3 parai skirto édesio reikia suserti ryte pries
$virks¢iant vaista, o likusj édesj suerti po 6-8 val. Sunims, kuriems vaistas $virk§¢iamas du kartus per
para, kiekviena édesio dalis turi biiti suSerta prie§ kiekvieng Caninsulin vet. injekcija. Kiekviena
édesio dalis kiekviena dieng turi biti suserta tuo paciu metu.

Bet kokie vélesni insulino dozés pakeitimai turi biiti atliekami arba didinant, arba mazinant paros doze
mazdaug 10 %, priklausomai nuo diabeto klinikiniy poZymiy ir serijiniy gliukozés kiekio kraujyje
matavimy rezultaty. Vis délto, nereikety keisti dozés dazniau nei kas 3—4 d.

Katé

Caninsulin vet. turi buti Svirk§¢iamas po oda, jo negalima $virksti j veng.

Pradiné dozé yra 1 TV arba 2 TV vienai injekcijai, atsizvelgiant j pradine gliukozés koncentracijg
kraujyje, kaip nurodyta toliau esancioje lentel¢je.

Gliukozés koncentracija katés kraujyje Pradiné Caninsulin vet. dozé katei
<20 mmol/l arba < 3,6 g/l (< 360 mg/dl) 1 TV du kartus per para
> 20 mmol/l arba > 3,6 g/l (= 360 mg/dl) 2 TV du kartus per para




Caninsulin vet. reikia $virksti du kartus per parg. Parai skirto édesio kokybé ir kiekis turi biiti
pastoviis. Insulino dozé priklauso nuo insulino nepakankamumo laipsnio. Tai apsprendZia serijiniy
gliukozeés kiekio kraujyje matavimy rezultatai, todél kiekvienu atveju dozé skirtinga.

Rekomenduojama, kad pirmasias tris gydymo savaites per kartg biity Svirk§¢iama ne daugiau kaip
2TV.

Bet kokius insulino dozés pakeitimus didinant arba mazinant paros doze turi atlikti veterinarijos
gydytojas. Rekomenduojamas padidinimas — 1 TV vienai injekcijai. Nereikéty keisti dozés dazniau nei
vieng kartg per savaite.

Atsizvelgiant  kasdienius gliukozés kiekio kraujyje svyravimus bei laikui bégant pastebimus atsako ]
insuling pokycius, daugiau arba dazniau didinti dozés nerekomenduojama.

Palaikomasis gydymas

Suo ir katé

Nustacius insulino dozg ir stabilizavus gyvino bikle, reikia nuspresti ir dél ilgalaikio palaikomojo
gydymo programos. Reikety numatyti laikg ir susitarti, kaip pastebéti nepakankama arba per didelg
insulino dozg, o prireikus atlikti insulino dozés korekcija. Riipestinga stabilizacija ir stebésena padés
apriboti su diabetu susijusias létines problemas, tokias kaip katarakta Sunims bei kepeny suriebé&jimas
Sunims ir katéms. Gydymo tikslas — sumazinti arba pasalinti ligos klinikinius poZymius, mazinant
didelio gliukozés kiekio kraujyje atsiradima (hiperglikemija), ypac katéms. Gliukozés koncentracija
kraujyje turi biiti tarp 1 ir 3 g/l (t. y. 100-300 mg/dl arba 5,5-17 mmol/l), biitina palaikyti normaly
kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Caninsulin turi bti Svirk§¢iamas po oda, jj draudziama Svirksti j vena.

Flakono arba uZtaiso turinj reikia kruopsciai plakti, kol susidarys vienalyté, tolygiai pieniska
suspensija. Jei suspensijos pavirsiuje susidaré putos, pries naudojant insuling, reikia leisti nusésti
putoms. Po to vaistg reikia Svelniai sumaiSyti keletg karty pasukant flakong arba uztaisg i vieng ir  kita
puse, kad suspensija iSlikty vienalyté ir tolygiai pieniska.

Insulino suspensijoje gali atsirasti nuosédy: vaisto naudoti negalima, jei kruopsciai suplakus suspensija
neatrodo vienalyté ir tolygiai pieniska.

Flakonas
Flakone esanciam vaistui Svirksti reikia naudoti specialius §virkstus, tinkamus 40 TV/ml insulino
koncentracijai.

UZtaisas

Vaistui uztaise Svirksti reikia naudotis tik insulino §virkstimo jtaisu VetPen. VetPen yra dviejy rasiy:
VetPen 8, kuris turi 0,5 vieneto atitinkanc¢ius zingsnelius ir vienos injekcijos metu juo galima jSvirksti
nuo 0,5 iki 8 vienety, ir VetPen 16, kuris turi 1 vienetg atitinkancius zingsnelius ir vienos injekcijos
metu juo galima jSvirksti nuo 1 iki 16 vienety.

VetPen reikia naudoti tik su 29 G/12 mm VetPen adatomis.

Prie VetPen bina pridéta atskira naudojimo instrukcija. Insulino $virkstimo jtaisas turi buti
naudojamas pagal gamintojo instrukcijas.

Prie VetPen biina pridéta atskira naudojimo instrukcija. Insulino $virkstimo jtaisas turi biti
naudojamas pagal gamintojo instrukcijas. Biitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy, kaip jdéti
uztaisg, kaip pritvirtinti adatg ir kaip susvirksti insuling.

Jeigu insulino $virkstimo jtaisas yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), ji
reikia iSmesti ir naudoti naujg insulino $virkstimo jtaisa.

Jeigu insulino $virkstimo jtaisas sugedo (Zr. Svirkstimo jtaiso naudojimo instrukcijg), insulino
suspensijg galima iStraukti i§ uztaiso $virkstu (tinkamu 40 TV/ml insulino koncentracijai) ir susvirksti.



Tikrinkite bendrg gyvino biukle ir uzsirasykite pastabas apie gyviino savijauta, troskulj ir apetita.
Tikrinkite gliukozés atsiradima $lapime, jei veterinarijos gydytojas mano, kad biitina. Veterinarijos
gydytojas kas Sesis ménesius arba dazniau, jei yra problemy, patikrina gyviino sveikatg ir jvertina
gyviino savininko uZrasus apie gydyma. Apsilankymy pas veterinarijos gydytoja metu turi biiti imami
kraujo méginiai gliukozés kiekiui nustatyti.

Veterinarijos gydytojas atlieka insulino dozés korekcijas. Tai turi bati atliekama atsizvelgiant j i§samig
klinikiniy duomeny analizg ir laboratorinius tyrimus.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo $viesos.
Laikyti vertikalioje padétyje.

Flakonas: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote ir laikant 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje,
—6sav. (42 d.).

UZtaisas: tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote ir laikant 25 °C arba Zemesng¢je temperatiiroje,
—4 sav. (28 d.).

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant talpyklés.
Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
Kas Zinotina naudojant §j vaista?

Sio veterinarinio vaisto gydomajam poveikiui jtakos gali turéti kartu su juo naudojami kai kurie kiti

ove—

Atsitiktinis jsiSvirkStimas gali sukelti mazo gliukozés kiekio kraujyje (hipoglikemijos) simptomus ir
tokiais atvejais reikia vartoti gliukoze. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg. Atsitiktinis vaisto pavartojimas jautriems
zmonéms gali sukelti vietiniy ar sisteminiy alerginiy reakcijy.

Svarbu taikyti reguliaraus $érimo programg. Reikéty vengti nereguliaraus arba per didelio fizinio
kraivio.

Nustacius doze, reikia reguliariai tikrinti gliukozés kiekj $lapime. Diagnostines juosteles, kurias
paprasta naudoti, galima jsigyti veterinaringje vaistinéje.

Ka daryti, jei yra mazas gliukozés kiekis kraujyje (hipoglikemija)?

Norint atstatyti gliukozés kiekj kraujyje, jei gyviinui pasireiské pozymiai, kurie rodo didel; insulino
kiekj, biitina nedelsiant duoti Dextrosol tableciy (gliukozés tabletés), kuriy visuomet reikia turéti
namuose.

Mazo gliukozés kiekio kraujyje pozymiai yra alkis, didéjantis nerimas, nekoordinuoti judesiai,
raumeny spazmai, svirduliavimas ir sutrikusi orientacija.



Kas nutinka skyrus per didele doze?

Perdozavus insulino, gali pasireiksti zemo gliukozés kiekio kraujyje pozymiai (hipoglikemija). Jei
insulinu gydomam Suniui ar katei pasireiskia tokie pozymiai kaip alkis, didéjantis nerimas,
nekoordinuoti judesiai, raumeny trik¢iojimas, svirduliavimas ir sutrikusi orientacija, tai rodo, kad
gliukozes kiekis kraujyje yra per mazas ir kad reikia skubiai duoti gliukozés tirpalo ir édesio, kad biity
atstatytas gliukozés kiekis kraujyje.

Jei buklé blogéja arba kartojasi, biiti nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Ka daryti, jei yra per didelis gliukozés Kkiekis kraujyje (hiperglikemija)?

Padaznéje slapinimasis, padidéjes troskulys ir noras ésti drauge su svorio kritimu, bendra bloga buklé,
Sérimasis arba nusiures kailis bei ryski apatija yra dazniausi hiperglikemijos poZymiai. Esant tokiai
buklei reikia skirti insuling arba koreguoti insulino doze, kad gliukozés kiekis kraujyje atsistatyty.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu?

Caninsulin vet. naudojimas vaikingumo ar laktacijos metu galimas tik iSimtiniais atvejais, Vis délto,
reikéty daznai pasitarti su veterinarijos gydytoju, kad biity uztikrintas tinkamas dozavimas ir §érimas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-12-21

15. KITA INFORMACIJA

Vidutinio veikimo insulinas. Caninsulin vet. sudétyje yra kiauliy insulino. Susvirkstus po oda, ryskus
poveikis gliukozés kiekiui kraujyje pasiekiamas po mazdaug 2 val. Poveikio pikas Sunims biina 7—
12 val. po injekcijos, o trukmé — mazdaug 24 val.

Katéms poveikio pikas biina po 1,5 val., o poveikio trukmé yra apie 10 val.

Flakonai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2,5 ml stikliniy flakony (I tipo Ph. Eur.). Uzkimsti brombutilo
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 10 ml stikliniy flakony (I tipo Ph. Eur.). Uzkimsti brombutilo
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

UZtaisai
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 x 2,7 ml stikliniy uztaisy (I tipo Ph. Eur.) su stimokliu, uzkimsti

guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



