1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Caninsulin vet., 40 RU/ml siistesuspensioon koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Seainsuliin 40 RU (sisaldab 35% amorfset insuliini ja 65% kristallilist tsinkinsuliini).

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . P
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Tsinkkloriid
Metudlparahudrokstibensoaat 1,00 mg/ml

Naatriumatsetaattriniidraat

Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape ja/vdi naatriumhiidroksiid
pH reguleerimiseks

Sustevesi

Valge kuni peaaegu valge siistesuspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Suhkurt6bi (Diabetes mellitus) koertel ja kassidel.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada hipoglikeemia korral.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust seainsuliini vdi ravimi tiksk6ik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Emase koera puhul voivad diabetes mellitus’e kliinilised tunnused ilmneda seoses metdstrusega voi
ravi korral progestageenidega.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Caninsulin vet. ei ole ndidustatud raske, dgeda suhkurtdvega loomade raviks, kellel esineb lisaks
ketoatsidoos. Oluline on alustada sd6tmisreziimi jargimist. Seda tuleb teha koost66s loomaomanikuga.
Valtida ebaregulaarset ja tlemé&arast fldsilist koormust.

Kui annus on kindlaks mé&aratud, tuleb regulaarselt kontrollida suhkrutaset uriinis. Testiribad, mida
loomaomanik saab kasutada, on piisava tdpsusega.

Loomaomanikku tuleb juhendada, et enne Caninsulin vet.’i manustamist peab alati varuma
glukoositablette (nt Dextrosol). Hupoglikeemiale viitavad tunnused on nalg, suurenenud pelglikkus,
koordineerimatud liigutused, lihasspasmid, ebakindlad liigutused ja desorientatsioon. Hiipoglikeemia
korral on koheselt vaja manustada gliikoosilahust ja anda toitu veresuhkru taseme normaliseerimiseks.

Insuliini Gleannustamise tulemusel tekkiv hiipoglikeemia vdi jarsk langus veresuhkru tasemes vGib
vallandada hormonaalse vastuse ja glukoosi vabanemise. Tagasilodgina tekkiv huperglikeemia voib
seejuures avalduda glikosuuriana 24 tunni jooksul.

Kassidel on vdimalik diabeedi kliiniline remissioon. Seetdttu v3ib osutuda vajalikuks diagnoosi tle
vaatamine ja ravi katkestamine.

Caninsulin vet. viaali puhul peab kasutama spetsiaalseid sUstlaid, mis sobivad insuliinile
kontsentratsiooniga 40 RU/ml.

Caninsulin vet. kolbampulle tohib kasutada vaid koos insuliini pensisteliga VetPen.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v6ib pdhjustada hupogliikeemia Kliinilisi tunnuseid, mida tuleb ravida
glukoosi suukaudse manustamisega. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vOi pakendi etiketti. Juhuslik ravimi manustamine vdib
tundlikel inimestel pdhjustada paikseid vdi slisteemseid allergilisi reaktsioone.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Koer ja kass:

Harv Hupoglikeemia

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Véga harv Stistekoha reaktsioon!

(vahem kui 1 loomal 10 000-st Ulitundlikkusreaktsioon
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Reaktsioon on enamasti kerge ja mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon




Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal on lubatud erandolukordades, kuid sel juhul on vajalik hoolikas
veterinaarne jalgimine, et votta arvesse selle perioodi jooksul muutuvaid ainevahetuslikke vajadusi.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi kortikosteroididega, kilpnadrmehormoonidega, tiasiiddiureetikumidega, adrenergiliste
ainetega vOi progestageenidega (kaaluda tuleb ovariohusterektoomiat) voib suurendada vajadust
insuliini jarele ja seda tuleks seetdttu valtida. AKE inhibiitorid, anaboolsed steroidid ja salitstilaadid
vBivad vahendada insuliinivajadust. Samaaegne ravi beetablokaatoritega vGib hupogliikeemia
simptomeid moonutada ja vajalikuks v8ib osutuda annuse vdhendamine.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Caninsulin vet. tuleb manustada subkutaanselt ja seda ei tohi manustada intravenoosselt.

Loksutada viaali/kolbampulli p6hjalikult kuni homogeense, ihtlaselt piimja suspensiooni saamiseni.
Loksutamise ajal suspensiooni pinnale moodustunud vahul tuleb enne kasutamist lasta hajuda. Seejérel
tuleb ravimit homogeense, Uhtlaselt piimja suspensiooni sailitamiseks drnalt segada, pdorates
viaali/kolbampulli m&ned korrad (les-alla.

Insuliini suspensioonides vdivad moodustuda aglomeraadid: mitte kasutada ravimit kui suspensioon ei
ole pérast pdhjalikku loksutamist homogeenne, (ihtlaselt piimja valimusega.

Viaal
Viaali puhul peab kasutama spetsiaalseid ststlaid, mis sobivad insuliinile kontsentratsiooniga
40 RU/m.

Kolbampull
Kolbampulli tohib kasutada vaid koos insuliini penststeliga VetPen. VetPen on saadaval kahes

variandis:

VetPen 8, mis véljastab 0,5 kuni 8 Uhikut sustimise kohta ja mille iga vahemik vastab 0,5 Ghikule, ja
VetPen 16, mis valjastab 1 kuni 16 thikut siistimise kohta ja mille iga vahemik vastab 1 Ghikule.
VetPen’iga kasutada vaid 29 G/12 mm VetPen ndelu.

VetPen’iga on kaasas eraldi kasutusjuhend. Insuliini pensustelit tuleb kasutada vastavalt tootja
kasutusjuhendile. Kolbampulli paigaldamisel, n6ela kinnitamisel ja insuliini stistimisel peab hoolikalt
jargima kasutusjuhendit.

Kui insuliini pensistel on vigastatud vdi ei toota korralikult (mehaanilistel p6hjustel), tuleb see
hévitada ning votta kasutusele uus insuliini pensustel.

Kui pensistel ei toota korralikult (vt pensustli kasutusjuhendit), vaib insuliinisuspensiooni
kolbampullist suistlaga (mis sobib insuliinile kontsentratsiooniga 40 RU/ml) vélja tdmmata ja siistida.

Annuse kohandamise faas

Koer:

Annus s6ltub insuliinipuudulikkuse raskusastmest ja on iga juhtumi puhul erinev. Igasugune edasine
insuliini annuse kohandamine tuleb teha kas suurendades v6i véhendades 66pédevast annust ligikaudu
10% vorra soltuvalt diabeedi kliinilistest tunnustest ja seeriaviisiliselt mdddetud veresuhkru
tulemustest. Muutusi ei tohi teha sagedamini kui iga 3 kuni 4 p&eva tagant.

Insuliinravi alustatakse iiks kord 60pdevas manustatava algannusega 0,5 RU/kg kehamassi kohta, mis
Uimardatakse allapoole madalaima téisiihikuni. Vaata naiteid allolevas tabelis:

Koera kehamass Caninsulin vet.’i algannus koera kohta
5 kg 2 RU iiks kord 60paevas
10 kg 5 RU iiks kord 66paevas
15 kg 7 RU ks kord d6péevas
20 kg 10 RU iiks kord 66péevas




Manustada subkutaanse slstina ks kord 66pdevas vahetult parast sodtmist. Toime kestus vdib olla
erinev.

Madnedel koertel voib osutuda vajalikuks insuliini manustamine kaks korda 66péevas ja tihti voib
vajaminev 00péevane koguannus olla suurem.

Kui 66pdevane annus jagada kaheks annuseks, peab iga Uhekordne annus vastama ks kord 66paevas
manustatavale annusele, mida on vahendatud 25% ja Umardatud allapoole kuni l&hima taisthikuni.

Néide: Kui koer, kes kaalub 10 kg saab 5 RU kord 66péevas, siis uus annus (iimardatuna allapoole
lahima taistihikuni) on 3 RU siistimise kohta ja kokku saab see koer 6 RU 60péevas jagatuna kaheks
annuseks. Kaks 60péevast annust tuleb manustada 12-tunnise intervalliga ja koos toiduga. Iga edasine
annuse kohandamine tuleb viia 1abi samm-sammult nagu eespool seletatud. Glikoosi stinteesi ja
insuliini mdju vahelise tasakaalu saavutamiseks peab looma s6étmine toimuma sunkroonselt raviga.
Oopéevane toidukogus tuleb jagada kaheks. Odpaevase toidukoguse kvaliteet ja kvantiteet peavad
pisima muutumatutena.

Koerad, keda ravitakse insuliiniga kord 60paevas, peavad 1/3 paevasest toidust saama hommikul enne
slsti ja Ulejaanud osa toidust tuleb anda 6-8 tundi hiljem. Koertele, keda ravitakse kaks korda
O00paevas, tuleb siilia anda enne igakordset Caninsulin vet.’i siistimist. Iga toidukord peab olema iga
péaev samal ajal.

Kass:
Algannus on 1 RU v@i 2 RU siistimise kohta ja see pohineb veresuhkru sisalduse lahtevaartusel
vastavalt jargnevale tabelile:

Kassi vere suhkrusisaldus Caninsulin vet.’i algannus Kkassi kohta
< 20 mmol/l vdi < 3,6 g/l (< 360 mg/dl) 1 RU kaks korda 6opéevas
> 20 mml/1 voi > 3,6 g/l (=360 mg/dl) 2 RU kaks korda 66paevas

Caninsulin vet.’i tuleb siistida kaks korda 6opaevas. O6paevase toidukoguse kvaliteet ja kvantiteet
peavad pusima muutumatutena. Insuliini annus séltub insuliinipuudulikkuse raskusastmest. See
maéaratakse kindlaks mitme veresuhkru médtmise kdigus ja on iga juhtumi puhul erinev.

Esimese kolme ravinadala jooksul ei ole soovitavad suuremad annused kui 2 RU ststimise kohta.
Igasugune insuliini annuse kohandamine, nagu 60péaevase annuse suurendamine v3i vahendamine,
tuleb teha vastavalt veresuhkru médtmise tulemustele. Muutusi ei tohi teha sagedamini kui kord
nadalas. Annuse kohandamine on soovitav 1 RU kaupa ststimise kohta, kuid esimesel kolmel
ravinadalal ei tohi manustada ronkem kui 2 RU siistimise kohta.

Igapdevasest veresuhkru taseme erinevustest ja insuliinvastuse erinevustest tingituna ei ole soovitavad
suuremad vdi sagedasemad annuse suurendamised.

Sailitusravi

Koer ja kass:

Kui insuliini annus on kindlaks mééaratud ja loom on stabiilne, tuleb médrata pikaajaline séilitusravi.
Insuliini ala- ja Gleannustamise kindlaks tegemiseks ning vajadusel insuliini annuse kohandamiseks
tuleb paika panna ja kokku leppida ajagraafik. Hoolikas stabiliseerimine ja jalgimine aitavad
limiteerida diabeediga seotud kroonilisi probleeme nagu katarakt koertel ning rasvmaks koertel ja
kassidel. Ravi eesmérk on vahendada v6i kdrvaldada haiguse Kliinilised tunnused minimeerides
hiperglikeemia teket, eriti kassidel.

Insuliini annust tuleb kohandada vastavalt kliiniliste tunnuste tdlgendusele, mida toetavad
laborianaliitiside tulemused. Vere suhkrusisaldus tuleb hoida vahemikus 1 kuni 3 g/l (st 100-300 mg/dI
vBi 5,5 kuni 17 mmol/l). Looma kehamass tuleb hoida normaalne ning polldipsia, poliiuuria ja
igasugune polifaagia tuleb minimeerida ja/voi elimineerida.

Loomaomanik peab kontrollima looma uldist seisundit ja tegema méarkmeid looma heaolu, janu ja
s6dgiisu kohta. Kui loomaarst peab vajalikuks, tuleb kindlaks maarata gliikoosi esinemine uriinis.
Loomaarst kontrollib looma tervist ja tutvub loomaomaniku kogutud raviméarkmetega iga kolme voi
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kuue kuu jarel v6i probleemide korral sagedamini. Nende visiitide ajal tuleb mddta vere
suhkrusisaldust. N&idustatud v6ib olla fruktoosamiini taseme mé6tmine. Insuliini annuse kohandab
loomaarst. See peab pohinema Kliiniliste andmete ja laboratoorsete uuringute tulemuste pdhjalikul
analtiisimisel.

Loomaomanikku tuleb dpetada &ra tundma hipo- ja hlperglikeemia kliinilisi tunnuseid. Polluuria,
polidipsia ja poliifaagia koos kaalulanguse, halva uldseisundi, karvakao voi viletsa karvkattega ja
letargiaga on hiiperglikeemia kdige sagedasemad kliinilised tunnused. Selle seisundi puhul on vajalik
manustada insuliini voi insuliini annust kohandada veresuhkru taseme normaliseerimiseks.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Insuliini Gleannustamise tulemusel tekivad hipoglikeemia kliinilised tunnused nagu nalg, kérsitus,
erutus, letargia, desorientatsioon, krambid ja kooma, samas kui méni loom v6ib muutuda ainult
vaikseks ja IGpetada s6omise.

Kohe glikoosi suukaudne manustamine (1 g/kg kehamassi kohta) v6ib neid tunnuseid leevendada.
Parast esialgset glikoosi manustamist tuleb 1-2 tunniste intervallidega anda korduvalt véikseid
toidukoguseid. Loomaomanikel tuleb soovitada hoida alati kdeparast piisavalt glikoosiallikaid.
Insuliini Gleannustamise tagajarjel tekkinud osaline hiipoglikeemia vdib esile kutsuda hormonaalse
vastuse ja glukoosi vabanemise (vt 18ik 3.5).

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QA10ACO3.
4.2 Farmakodinaamika

Caninsulin vet. on keskmise toimeajaga insuliin. See sisaldab seainsuliini, mis on identne
koerainsuliiniga.

Insuliin soodustab gliikoosi omastamist toidust ja gliikogeeni kasutamist rakkude poolt, mis vajavad
energiat oma ainevahetuse jaoks. Maks, rasvkude ja eriti aju kasutavad gliikoosi suurel hulgal.
Diabetes mellitus e puhul on tegemist insuliini suhtelise vdi absoluutse puudulikkusega.

4.3 Farmakokineetika

Caninsulin vet. on keskmise toimeajaga insuliin. Markimisvadrne méju veresuhkru sisaldusele saabub
umbes 2 tundi pérast subkutaanset sustimist. Koertel saabub toime maksimum 7-12 tundi pérast
stistimist ja toime kestab umbes 24 tundi. Kassidel saabub toime maksimum 1,5 tunni pérast (mediaan,
vahemik 0,5 kuni 10 tundi). Toime kestus kassidel on umbes 10 tundi (mediaan, vahemik 5-12 tundi).
Imendumise kiirus ja kestus soltuvad ststekohast ja manustatud annusest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus



Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k@lblikkusaeg: 2 aastat.

Viaal: Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 nadalat.

Kolbampull: Kélblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nadalat.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C ... 8 °C).

Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida originaalpakendis.

Hoida valguse eest kaitstult.

Hoida piistises asendis.
Avatud pakendeid hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Viaalid

Pappkarp, milles on 10 x 2,5 ml klaasviaali (Ph. Eur. tutp I). Bromobutudlist punnkork, mis on
suletud alumiiniumkattega.

Pappkarp, milles on 10 x 10 ml klaasviaali (Ph. Eur. tadp I). Bromobutiilist punnkork, mis on suletud
alumiiniumkattega.

Kolbampullid
Pappkarp, milles on 10 x 2,7 ml klaasist kolbampulli kolviga, kummikorgiga ja suletud

alumiiniumkattega.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1785

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.09.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Juuli 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

