SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caninsulin 40 TU/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Insulinum suillum 40 IU

Pomocné latky:
Metylparabén  1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Easti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia v liekovkach.
Injekéna suspenzia v zdsobnikoch.

Biela aZ takmer biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Pes, macka

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba diabetes mellitus u psov a maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ intravenozne.

Liek je stredne dlho posobiaci inzulin a nie je ur¢eny na liecbu zvierat vykazujucich tazku akitnu
diabeticku ketoacidézu.

Pacientom postihnutym diabetes mellitus nepodavat’ progestagény.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

U maciek je moznd klinicka remisia cukrovky.

U stk m6zu byt vysoké koncentracie progesterénu, napr. po liecbe progesterénom alebo pocas diestra,
sprevadzané klinickymi priznakmi diabetes mellitus. Klinicka remisia cukrovky je moZna v pripadoch,
ked' zdroj progesterénu, napr. vajecniky, je odstraneny (chirurgickou ovariektémiou/
ovariohysterektémiou).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

MozZe sa objavit hypoglykémia: v pripade priznakov hladu, zvySenej izkosti, svalovych kfcov,
potkynania sa alebo podlamovania zadnych koncatin a dezorientacie musi byt’ podany zdroj glukézy.
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Majitel zvierat'a musi byt obozndmeny s nutnost'ou mat’ doma praskovu glukézu.

Pri chronickych pripadoch su najcastejSimi priznakmi hyperglykémie nadmerné mocenie, zvySeny
smaéd a hlad v kombinacii so stratou hmotnosti, celkove slabou kondiciou, stratou srsti alebo
abnormalnym osrstenim a letargiou, vyZadujtce si podanie inzulinu pre upravenie hladiny glukézy
v krvi na referencné hodnoty.

Glukokortikoidy maji byt podavané s opatrnostou.

Vyvarovat' sa stresu a nepravidelnej nadmernej fyzickej zat'azi.

U nekastrovanych suk zvazit' ovariohysterektomiu.

Je dolezZité zaviest’ pravidelny kfmny reZzim s minimom posunov a zmien.
Podéavanie lieku ma vykondvat’ dospeléd osoba zodpovedna za zviera.

Liek podavat’ sterilnou, jednorazovou Specialnou injek¢nou ihlou 1U-40 (liekovky) alebo pomocou
inzulinového pera VetPen (zasobniky).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie mézZe vyvolat’ hypoglykémiu a existuje mald moznost’ vyskytu alergickej
reakcie. V pripade ndhodného samoinjikovania sa odporti¢a podat’ postihnutému glukézu alebo cukor
na prevenciu hypoglykémie a vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. V pripade poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté
miesto velkym mnoZstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

NeZiaduce ucinky lokalneho charakteru si po podani porcinného inzulinu u psov a maciek vel'mi
zriedkavé. Tieto reakcie st obvykle mierne a prechodného charakteru.
Vzacne sa m6zZu vyskytnit alergické reakcie po podani porcinného inzulinu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Podanie lieku pocas gravidity alebo laktacie nie je kontraindikované, ale vyZaduje si starostlivy
veterinarny dozor, aby sa pocas tohto obdobia zohl'adnili zmeny v poZiadavkach na metabolizmus.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Zmeny v potrebe inzulinu mo6zu mat’ povod v podani latok ovplyviujucich znasanlivost na glukoézu,
ako su kortikosteroidy, tiazidové diuretika, progestagény a alfa-2 agonisti, ako je medetomidin,
dexmedetomidin, xylazin a amitraz. Na spravnu dpravu davky sa mé sledovat’ koncentrécia glukézy.
Podobne aj zmeny v kfmeni alebo zat'aZi m6Zu zmenit potrebu inzulinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Caninsulin by mal byt podavany jeden alebo dvakrat denne, ako je potrebné, subkutanne.

Miesto podania denne striedat’. Pred podanim liekovku starostlivo pretriast’ aZ do ziskania
rovnomerne homogénnej suspenzie. Penu, ktord sa vytvorila na povrchu suspenzie v désledku
pretriasania nechat’ rozplynut’ pred pouzitim a ak je to potrebné, liek jemne premiesat’ pred
podanim, aby sa opat’ vytvorila rovnomerne homogénna suspenzia. V inzulinovej suspenzii sa mézu
vytvorit’ zhluky: liek nepouZit', ak po dokladnom pretraseni zostavajui viditeIné zhluky.

Pri pouZziti liekovky na podanie pouZit’ inzulinovu striekacku 40 TU/ml.
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Zasobnik bol navrhnuty na pouZitie s perom VetPen. K peru VetPen je pribalena pisomna informacia
pre pouZivatel'ov s podrobnym ndvodom na pouZzitie.

Jedna aplikacia denne je postacujica na zniZenie hladiny glukézy v krvi u véacSiny diabetickych psov.
Avsak doba ucinku méZe kolisat’, preto niektorym diabetickym psom je potrebné podat inzulin

v dvoch injekciach denne.

Diabetickym mackam je potrebné podat Caninsulin dvakrat denne.

Davka je zavisla od stupiia nedostatku produkcie vlastného inzulinu zvieratom a je preto pre kazdého
pacienta odliSna.

Stabilizacna faza
Pes: Inzulinovi terapiu zahéjit ivodnou davkou 0,5 IU/kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne, so

zaokrihlenim smerom dole na najbliZsiu celd hodnotu jednotiek. Niektoré priklady st uvedené
v nasledujucej tabul’ke:

Ziva hmotnost’ psa Uvodna davka na psa
5kg 2 1U jedenkrat denne
10 kg 5 IU jedenkrat denne
15 kg 7 IU jedenkrat denne
20 kg 10 IU jedenkrat denne

Nasledna tiprava pre stanovenie udrZiavacej ddvky ma byt vykonand zvySenim alebo zniZenim dennej
davky o pribliZne 10 % podl'a vyvoja klinickych priznakov cukrovky a vysledkov nameranych hladin
glukézy v krvnom sére. Zmeny v davkovani normélne nemajui byt vykonavané castejSie ako kazdych
3 aZ 7 dni.

U niektorych psov diZzka posobenia inzulinu méZe vyZadovat lie¢bu dvakrat denne. V takychto
pripadoch ma byt’ davka v kazdej injekcii zniZena o 25 % tak, aby celkova denna davka bola menSia
ako dvojnasobna. Napriklad pre psa s hmotnost'ou 10 kg , ktory dostava davku 5 IU jedenkrat denne,
nova davka (zaokrihlena smerom dole na celé jednotky), by mala byt na zaciatku 3 IU v kaZdej
injekcii. Dve denné davky majti byt podané v 12 hodinovych intervaloch. Dalsia tiprava davky ma byt
vykonana postupne, tak ako bolo vySSie vysvetlené.

Na dosiahnutie rovnovahy medzi tvorbou glukézy a ucinkom lieku, kimenie ma byt synchronizované
s liecbou a dennda davka rozdelena do dvoch kfmeni. ZloZenie a mnoZstvo denne prijatého krmiva ma
byt stale. U psov liecenych jedenkrat denne sa druhé kimenie obvykle podava v case vrcholu
inzulinového ucinku. U psov lieCenych dvakrat denne sa kfmenie zhoduje s podanim Caninsulinu.
Kazdé krmivo musi byt’ podavané v rovnakom case diia.

Macka:

PociatoCna davka je 1 IU alebo 2 IU na jedno injek¢né podanie urcena na zaklade ivodného
vySetrenia koncentracie glukozy v krvi, ako je uvedené v nasledujicej tabul'ke. Macky vyZadujd
podavanie dvakrat denne.

Koncentracia glukozy v krvi macky Pociatocna davka pre macku
< 20 mmol/] alebo < 3,6 g/l (< 1 IU dvakrat denne
360mg/dl)
> 20 mmol/l alebo > 3,6 g/l (< 360mg/dl) 2 IU dvakrat denne

ZloZenie a mnozstvo denného prijmu krmiva ma byt’ konStantné.

Nasledna tiprava na stanovenie udrZiavacej davky ma byt vykonana zvySenim alebo zniZenim dennej
davky v zavislosti od vysledkov vySetrenia hladiny glukézy v krvi. Zmeny v davkovani obvykle
nemaju byt vykonavané CastejSie ako jedenkrat za tyZden. Odporica sa zvySenie davky o 1 TU na
injekciu. Idedlne nema byt podané viac ako 2 TU na injekciu v prvych troch tyZdioch liecby. Pre
kazZdodenné kolisanie odpovede glukézy v krvi a zmendm vo vnimavosti na inzulin, ktoré sa casom
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menia, neodportcaju sa CastejSie alebo vysSie zmeny v davke.
Udrziavacia faza u psov a maciek

Hned’ ako sa dosiahne udrZiavacia davka a zviera je stabilizované, je potrebné stanovit program
dlhodobej starostlivosti. Ciel'om by malo byt starat’ sa o zviera takym sposobom, aby sa
minimalizovali zmeny v jeho poZiadavkach na potrebu inzulinu. Toto zahffia klinicky monitoring pre
odhalenie poddavkovania alebo predavkovania inzulinu a tipravu davky, ak sa to vyZaduje. Dosledna
stabilizacia a monitoring pomo6Ze obmedzit’ chronické problémy spojené s cukrovkou, vratane
katarakty (psy), stukovatenia pecene (psy a macky), atd’.

Nasledné vysetrenia maju byt vykonavané kazdé 2-4 mesiace (alebo CastejSie v pripade problémov),
ma sa monitorovat zdravie zvierata, zdznamy chovatel'a a biochemické parametre (ako je hladina
glukézy a/alebo koncentracia fruktézaminu v krvi). Uprava inzulinovej ddvky ma byt vykonana na
zaklade interpretacie klinickych priznakov podporenych laboratérnymi nalezmi.

Somogyiho efekt, nazyvany tieZ paradoxna hyperglykémia, je odpoved na predavkovanie inzulinu,
nedostatocné na to, aby spdsobilo hypoglykémiu, ktord moZe byt potencionalne fatalna. Hned' ako sa
zacne rozvijat hypoglykémia, spusti sa horrmonalna odpoved’, ktora ma za nasledok uvol'nenie
glukozy z pecenovych zasob glykogénu. Dosledkom toho je paradoxna hyperglykémia ktora sa méze
prejavit’ aj ako glykostiria v ¢asti 24 hodinového cyklu. Existuje teda riziko, Ze Somogyiho efekt je
interpretovany skor ako poZiadavka na zvySenie davky inzulinu, ako na jej zniZenie. Tomuto je
mozné sa vyhnit rozhodovanim na zaklade série merani hladiny glukézy v krvi, nie len jedného
stanovenia.

Schopnost’ majitel'ov zvierat rozpoznat priznaky hypo- a hyperglykémie, a vhodne na ne reagovat, je
vel'mi doleZita.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Méze dbjst’ k hypoglykémii. Klinické priznaky m6zu zahfiiat’ hlad, nepokoj, chvenie, ataxiu,
dezorientaciu, kfc¢e a kdmu; niektoré zvierata sa stavaju len vel'mi tichymi a prestanu Zrat'. OkamZité
perorédlne podanie zdroja gluk6zy (1 g/kg Zivej hmotnosti) méZe zmiernit tieto priznaky. Nasledne po
zachrannom podani glukézy ma byt opakovane podané malé mnozstvo krmiva v 1 aZ 2 hodinovych
intervaloch. MajiteI'om zvierat ma byt’ odporucené vzdy drzat’ v pohotovosti vhodny zdroj glukézy.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Ucinna latka: prasaci inzulin vysoko purifikovany
Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetikum,
ATCvet kod: QA10ACO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Canisulin je stredne dlho pdsobiaci liek obsahujtci prasaci inzulin, ktory je Strukturalne identicky so
psim inzulinom. U¢inna latka, vysoko purifikovany prasaci inzulin, je prirodzene sa vyskytujticim
horménom vytvaranym v pankrease beta bunkami Langerhansovych ostrovéekov. Ulohou inzulinu je
podporovat anabolicky stav, v ktorom je vyvazena syntéza uhl'ovodikov, bielkovin a tukov.

Inzulin umoziiyje prijem glukdzy z potravy alebo glukoneogenézu prostrednictvom buniek, ktoré
potrebujui dodavku energie pre svoj metabolizmus. PredovSetkym pecer, tukové tkaniva a mozog
spotrebuju vel’ké mnozstvo glukézy. Pri cukrovke je zniZeny prijem gluk6zy spdsobeny relativnym
alebo absolttnym nedostatkom inzulinu. Vstup gluk6zy do buniek je preto inhibovany a glukéza sa
zhromaZd'uje v telesnych tekutinach.

Po injekénom podani Canisulinu diabetickym psom vrcholi jeho ti¢inok na koncentraciu glukézy
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v krvi asi po 8 hodinach a trva pribliZzne 20 hodin (10-24 hodin).
Po injek¢nom podani Canisulinu diabetickym mackam vrcholi jeho icinok na koncentraciu glukézy
v krvi asi po 4 hodinach a trva priblizne 10 hodin (8-12 hodin).

5.2 Farmakokinetické adaje

Liek je stredne dlho pbdsobiaca latka obsahujica 30 % amorfného inzulinu a 70 % kryStalického
inzulinu.

U diabetickych psov sa objavi vrchol plazmatického inzulinu asi 3 hodiny po injek¢nom podani.

U niektorych psov je mozné pozorovat’ aj druhy vrchol asi 10 hodin po podani. Inzulin pretrvava
pocas 20 hodin (14-24 hodin).

U diabetickych maciek sa objavi vrchol plazmatického inzulinu asi 1,5 hodiny po injek¢nom podani
a inzulin pretrvava pocas 10 hodin (5-12 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metylparabén 0,1 % w/v

chlorid zinocnaty

octan sodny trihydrat

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH)
voda na injekcie

6.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouizitel'nosti

Cas pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.

Liekovky: po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 42 dni.

Zasobnik: po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat' v chladnicke v zvislej polohe pri teplote (2°C - 8°C).

Chrénit’ pred svetlom. Nemrazit'.

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Papierova Skatula s 1, 5 alebo 10 sklenymi liekovkami (Ph.Eur. typ I) s obsahom 2,5 ml s gumovou
zatkou a hlinikovym vieckom.

Papierova Skatul'a s 1 sklenou liekovkou (Ph.Eur. typ I) s obsahom 10 ml s gumovou zéatkou

a hlinikovym vieckom.

Papierova Skatul'a s 10 sklenymi zasobnikmi (Ph.Eur. typ I) 2,7 ml s piestom, gumovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

PriloZend pisomnd informaécia pre pouZzivatel'ov.

Velkost balenia: 2,5 ml, 5x 2,5ml, 10 x 2,5ml, 10 ml, 10 x 2,7 ml

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v silade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/042/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14.6.2012
Datum posledného predlZenia: 27.9.2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{Papierova skatul’a - zasobnik, liekovka }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caninsulin 40 IU/ml injekéna suspenzia
Insulinum suillum

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Insulinum suillum 40 IU

Pomocné latky:
Methylparabén 1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

| 4. VELKOST BALENIA

2,5 ml
5x2,5ml
10 x 2,5 ml
10 ml

10x 2,7 ml

5. CIECOVE DRUHY

Pes, macka

6. INDIKACIA (-IE)

Liecba diabetes mellitus u psov a maciek.

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Subkutanne.
| 8. OCHRANNA LEHOTA
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Liekovky: Po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 42 dni.
Zasobnik: Po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat' v zvislej polohe v chladnicke (pri 2-8°C).
Po prvom otvoreni uchovat pri teplote do 25°C.
Nemrazit.

Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stilade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEI’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/042/12-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{etiketa - zasobnik, liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caninsulin 40 IU/ml injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Insulinum suillum 40 IU/ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml
10 ml
2,7 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

5. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Liekovky: Po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do: .......c..cccecveerenueeennne.
Zasobnik: Po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do: ......c..ccceeeeeeeerennecnnene

[7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV
Caninsulin 40 IU/ml injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Caninsulin 40 IU/ml injek¢na suspenzia
Insulinum suillum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Insulinum suillum 40 IU

Pomocné latky:
Metylparabén 1 mg

Biela aZ takmer biela suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Caninsulin je stredne dlho posobiaci inzulinovy liek urceny na liecbu diabetes mellitus u psov a
maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat intravendzne.

Liek je stredne dlho posobiaci inzulin a nie je uréeny na liecbu zvierat vykazujucich t'azkd akiatnu
diabeticku ketoacidézu.

Pacientom postihnutym diabetes mellitus nepodavat’ progestagény.

6. NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce ucinky lokalneho charakteru si po podani porcinného inzulinu su u psov st maciek vel'mi
zriedkavé. Tieto reakcie st obvykle mierne a prechodného charakteru.

Vzacne sa m6Zu vyskytnut alergické reakcie po podani porcinného inzulinu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ti¢inky, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vaSho veterinarneho lekéra.

7. CIE’OVY DRUH

Pes a macka
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Caninsulin by mal byt poddvany jeden alebo dvakrat denne, ako je potrebné, subkutanne.

Miesto podania denne striedat’. Pred podanim liekovku starostlivo pretriast’ az do ziskania
rovnomerne homogénnej suspenzie. Penu, ktora sa vytvorila na povrchu suspenzie v désledku
pretriasania nechat’ rozplyntt pred pouZitim a ak je to potrebné, liek jemne premieSat’ pred
podanim, aby sa opét’ vytvorila rovhomerne homogénna suspenzia. V inzulinovej suspenzii sa mozu
vytvorit zhluky: liek nepouzit, ak po dokladnom pretraseni zostavaja viditeI'né zhluky.

Jedna aplikacia denne je postacujica na zniZenie hladiny glukézy v krvi u vacSiny diabetickych psov.
Avsak doba ucinku méZe kolisat, preto niektorym diabetickym psom je potrebné podat’ inzulin

v dvoch injekciach denne.

Diabetickym mackam je potrebné podat Caninsulin dvakrat denne.

Davka je zavisla od stupna nedostatku produkcie vlastného inzulinu zvieratom a je preto pre kazdého
pacienta odliSna.

Stabilizacna faza
Pes: Inzulinovu terapiu zah4jit' ivodnou davkou 0,5 IU/kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne, so

zaokruhlenim smerom dole na najbliZsiu celd hodnotu jednotiek. Niektoré priklady sd uvedené
v nasledujucej tabulke:

Ziva hmotnost’ psa Uvodna davka na psa
5kg 2 1U jedenkrat denne
10 kg 5 IU jedenkrat denne
15 kg 7 IU jedenkrat denne
20 kg 10 IU jedenkrat denne

Naésledna tiprava pre stanovenie udrZiavacej ddvky ma byt vykonané zvySenim alebo zniZenim dennej
davky o priblizne 10 % podl'a vyvoja klinickych priznakov cukrovky a vysledkov nameranych hladin
glukdzy v krvnom sére. Zmeny v davkovani normalne nemajui byt vykonavané castejSie ako kazdych
3 az 7 dni.

U niektorych psov dizka posobenia inzulinu méZe vyzadovat lie¢bu dvakrat denne. V takychto
pripadoch ma byt’ davka v kazdej injekcii zniZena o 25 % tak, aby celkova denna davka bola menSia
ako dvojnasobna. Napriklad pre psa s hmotnost'ou 10 kg , ktory dostava davku 5 IU jedenkrat denne,
nova davka (zaokrihlena smerom dole na celé jednotky), by mala byt na zaciatku 3 TU v kazdej
injekcii. Dve denné davky majti byt podané v 12 hodinovych intervaloch. Dalsia tiprava davky ma byt
vykonand postupne, tak ako bolo vySSie vysvetlené.

Na dosiahnutie rovnovahy medzi tvorbou glukézy a ucinkom lieku, kimenie ma byt synchronizované
s liecbou a denna davka rozdelena do dvoch kfmeni. ZloZenie a mnoZstvo denne prijatého krmiva ma
byt stale. U psov lieCenych jedenkrat denne sa druhé kimenie obvykle podéva v ¢ase vrcholu
inzulinového uc¢inku. U psov liecenych dvakrat denne sa kimenie zhoduje s podanim Caninsulinu.
Kazdé krmivo musi byt’ podavané v rovnakom case diia.

Macka:

PociatoCna davka je 1 IU alebo 2 IU na jedno injek¢né podanie urcena na zaklade ivodného
vySetrenia koncentracie glukézy v krvi, ako je uvedené v nasledujicej tabul’ke. Macky vyZaduji
podavanie dvakrat denne.

Koncentracia glukoézy v krvi macky Pociatocna davka pre macku
< 20 mmol/l alebo < 3,6 g/l (< 1 IU dvakrat denne
360mg/dl)
> 20 mmol/l alebo > 3,6 g/l (< 360mg/dl) 2 IU dvakrat denne
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ZloZenie a mnoZzstvo denného prijmu krmiva ma byt konstantné.

Naésledna tiprava na stanovenie udrziavacej davky ma byt vykonana zvySenim alebo zniZenim dennej
davky v zavislosti od vysledkov vySetrenia hladiny gluk6zy v krvi. Zmeny v davkovani obvykle
nemaju byt vykonavané CastejSie ako jedenkrat za tyzden. Odporica sa zvySenie davky o 1 IU na
injekciu. Idedlne nema byt’ podané viac ako 2 IU na injekciu v prvych troch tyzdnoch liecby. Pre
kazdodenné kolisanie odpovede glukézy v krvi a zmendm vo vnimavosti na inzulin, ktoré sa ¢asom
menia, neodporucaj sa astejSie alebo vysSie zmeny v davke.

Udrziavacia faza u psov a maciek

Hned ako sa dosiahne udrZiavacia davka a zviera je stabilizované, je potrebné stanovit’ program
dlhodobej starostlivosti. Ciel'om by malo byt starat’ sa o zviera takym sposobom, aby sa
minimalizovali zmeny v jeho poZiadavkach na potrebu inzulinu. Toto zahffia klinicky monitoring pre
odhalenie poddavkovania alebo predavkovania inzulinu a tipravu davky, ak sa to vyZaduje. Dosledna
stabilizacia a monitoring pom6ze obmedzit’ chronické problémy spojené s cukrovkou, vratane
katarakty (psy), stukovatenia pecene (psy a macky), atd'.

Nasledné vysetrenia maj byt’ vykonavané kazdé 2-4 mesiace (alebo CastejSie v pripade problémov),
ma sa monitorovat zdravie zvierata, zdznamy chovatela a biochemické parametre (ako je hladina
glukézy a/alebo koncentracia fruktézaminu v krvi). Uprava inzulinovej davky mé byt vykonana na
zaklade interpretacie klinickych priznakov podporenych laboratérnymi nalezmi.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri pouziti liekovky na podanie pouZit' inzulinovu striekacku 40 TU/ml.
Zasobnik bol navrhnuty na pouZzitie s perom VetPen. K peru VetPen je pribalena pisomna informacia
pre pouZivatel'ov s podrobnym ndvodom na pouZitie.

Schopnost’ majitelov zvierat rozpoznat’ priznaky hypo- a hyperglykémie a vhodne na ne reagovat’ je
vel'mi d6leZitd, pokial sa méa dosiahnut’ kontrola pocas udrZiavacej fazy terapie.

Polytria (nadmerné mocenie), polydipsia (zvySeny smdd) a polyfagia (nadmerny prijem krmiva)

v kombinécii so stratou hmotnosti, celkove slabou kondiciou, stratou srsti alebo abnormalnym
osrstenim a letargiou (viditeI'nou apatiou), st najcastejSimi priznakmi hyperglykémie vyZadujtce si
podanie inzulinu alebo tipravu davky inzulinu pre upravenie hladiny glukézy v krvi na referencné
hodnoty.

Predavkovanie inzulinu ma za nasledok priznaky hypoglykémie. Priznaky ako hlad, zvySeny nepokoj,
nestabilny pohyb, chvenie svalov, ataxia alebo slabost’ zadnych koncatin a dezorientacia indikuju
postupujicu hypoglykémiu a vyZaduju okamZité podanie roztoku glukézy (1 g/kg Zivej hmotnosti)
a/alebo krmiva na obnovu koncentracie glukozy v krvi.

Majitel’ zvierat'a musi byt’ obozndmeny s nutnostou_mat’ doma praskovu glukézu.

Somogyiho efekt, nazyvany tieZ paradoxna hyperglykémia, je odpoved na predavkovanie inzulinu,
nedostatocné na to, aby sposobilo hypoglykémiu, ktora méze byt potencionalne fatalna. Hned ako sa
zacne rozvijat hypoglykémia, spusti sa hormonalna odpoved, ktord ma za nasledok uvol'nenie
glukozy z pecenovych zasob glykogénu. Ddsledkom toho je paradoxna hyperglykémia ktora sa méze
prejavit’ aj ako glykostiria v Casti 24 hodinového cyklu. Existuje teda riziko, Ze Somogyiho efekt je
interpretovany skor ako poZiadavka na zvySenie davky inzulinu, ako na jej zniZenie. Tomuto je
mozné sa vyhnuit na rozhodovanim na zaklade série merani hladiny glukézy v krvi, nie len jedného
stanovenia.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat' v chladnicke v zvislej polohe pri teplote (2°C - 8°C)
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Liekovky: po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 42 dni.
Zasobnik: po odobrati prvej davky liek spotrebovat’ do 28 dni.

Chranit pred svetlom. Nemrazit'.
NepouZivat’ po datume exspiracie uvedenom na etikete.
12,  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

U maciek je moZna klinicka remisia cukrovky.

U sik mo6zu byt vysoké koncentracie progesterénu, napr. po liecbe progesterénom alebo pocas diestra,
sprevadzané klinickymi priznakmi diabetes mellitus. Klinicka remisia cukrovky je mozna v pripadoch,
ked’ zdroj progesteronu, napr. vajecniky, je odstraneny (chirurgickou ovariektémiou/
ovariohysterektémiou).

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je dolezZité zaviest’ pravidelny kfmny reZim s minimom posunov a zmien.

Vyvarovat' sa stresu a nepravidelnej nadmernej fyzickej zat'azi.

Podavanie lieku ma vykonavat’ dospeléd osoba zodpovedna za zviera.Glukokortikoidy maju byt
podavané s opatrnostou.

U nekastrovanych stk zvazit' ovariohysterektémiu.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddavajtica liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie mozZe vyvolat’ priznaky hypoglykémie, ktora moZe byt lieCena peroralnym
podanim glukdzy.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat  ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi. U senzibilizovanych jedincov ndhodné podanie moZe vyvolat
lokalnu alebo generalizovant alergicku reakciu.

V pripade poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel'kym mnozstvom vody.

Gravidita a laktacia:
Podanie lieku pocas gravidity alebo laktacie nie je kontraindikované, ale vyZaduje si starostlivy
veterinarny dozor, aby sa pocas tohto obdobia zohl'adnili zmeny v poZiadavkach na metabolizmus.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Zmeny v potrebe inzulinu m6Zu mat’ pévod v podani latok ovplyviiujicich znasanlivost na glukoézu,
ako su kortikosteroidy, tiazidové diuretika, progestagény a alfa-2 agonisti, ako je medetomidin,
dexmedetomidin, xylazin a amitraz. Na spravnu tpravu davky sa ma sledovat’ koncentracia glukézy.
Podobne aj zmeny v kimeni alebo zat'azZi m6Zu zmenit’ potrebu inzulinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Moéze dojst k hypoglykémii. Klinické priznaky mézu zahfiiat’ hlad, nepokoj, chvenie, ataxiu,
dezorientaciu, kice a kdmu; niektoré zvierata sa stavaju len vel'mi tichymi a prestand Zrat. OkamZité
peroralne podanie zdroja glukozy (1 g/kg Zivej hmotnosti) m6Ze zmiernit’ tieto priznaky. Nasledne po
zachrannom podani glukézy ma byt opakovane podané malé mnozstvo krmiva v 1 az 2 hodinovych
intervaloch. Majitel'om zvierat ma byt odporucené vzdy drZat’ v pohotovosti vhodny zdroj glukézy.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vel’kost’ balenia:

1x2,5ml,5x2,5ml, 10 x 2,5ml, 1 x 10 ml liekovky
10 x 2,7 ml zasobniky

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akiikol'vek informdciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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