SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Caninsulin 40 [U/ml injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
1 ml suspenze obsahuje:

Léciva latka
Insulinum suillum 40 TU

Pomocné latky
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.
Bila nebo témér bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvitat
Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba diabetes mellitus psii a kocek.

4.3 Kontraindikace

Caninsulin je inzulin plsobici stfedné dlouhou dobu a neni urcen k primarni terapii zvitat se
zavaznym akutnim diabetem doprovazenym ketoacidéznim stavem. Caninsulin se nesmi aplikovat
intravenozné.

Pacientiim postiZenym diabetes mellitus by se nemély aplikovat progestageny.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U kocek je mozna klinicka remise cukrovky.

U fen vysoké koncentrace progesteronu, napt. nasledné po 1é¢bé progestageny nebo béhem diestru,
mohou byt doprovézeny klinickymi pfiznaky diabetes mellitus. Klinick4 remise cukrovky miiZe byt
moznd v pripadech, kdy je odstranén zdroj progesteronu, napt. vajec¢niky (chirurgickou ovariektomii/
ovarihysterektomif).

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat

MiiZe se objevit hypoglykémie: V pripadé pfiznaki hladu, zvySené uzkosti, svalovych kieci, klopytani

nebo podklesavani zadnich koncetin a dezorientace musi byt podan zdroj glukézy.

V chronickych pfipadech hyperglykémie jsou nejbéznéjSimi pfiznaky polyurie, polydipsie a polyfagie

v kombinaci se ztratou vahy, celkovou slabou kondici, ztratou srsti nebo abnormalnim zméknutim
srsti

a letargii a pro navraceni hladiny glukézy v krvi do referenc¢niho rozmezi vyZaduji podéani insulinu.

Pacientlim postiZzenym diabetes mellitus by nemély byt podavany progestageny. PouZivani
glukokortikoid musi byt s rozvahou.

Stres a nepravidelna nadmérna zatéz jsou zakazany.

U nekastrovanych fen by méla byt zvazena ovarihysterektomie.



Je velmi dtilezité stanovit presny krmny rezim s minimem posunt a zmeén.
Aplikaci ptipravku musi provadét dospéla osoba zodpovédna za zvife.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek musi byt aplikovan pomoci speciadlnich IU-40 sterilnich jednorazovych
injek¢nich stfikacek.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zvifatiim

Néahodné injek¢ni samopodani mize vyvolat hypoglykémii a existuje mala moznost vyskytu alergické
reakce. V pripadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nezadouci tcinky u psii a kocek spojené s aplikaci vepfového insulinu jsou velmi vzéacné, i kdyz byly
hlaSeny hypersenzitivni reakce.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pouziti pripravku béhem bfezosti a laktace neni kontraindikovano, ale vyZaduje peclivy veterinarni
dohled, aby se zohlednily metabolické zmény v tomto obdobi.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Zmény v pozadavcich na insulin mohou byt zptisobeny aplikaci latek, které méni snaSenlivost na
glukdzu, jako jsou napriklad kortikosteroidy a progestageny. Pfi presném stanoveni davek je tfeba
sledovat hladiny glukézy. Podobné i zmény v dietnich nebo zatéZovych zvyklostech mohou ménit
poZadavky na insulin.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Caninsulin by mél byt podavéan jednou nebo dvakrat denn€, jak je vhodné, subkutdnnim podanim.
Misto podéani denné stfidejte. Pfed pouZzitim lékovku nékolikrat prevrat'te, dokud neziskate

homogenni suspenzi. Pénu na povrchu suspenze vzniklou v priibéhu michéni ponechejte pred
podanim pripravku se rozptylit a je-li je potfeba pro udrZeni homogenni suspenze mlécné barvy,
pripravek pred pouZitim opét jemné promichejte. V suspenzi insulinu mohou vznikat sraZeniny.
Pokud i po diikladném protfepani sraZeniny pozorujete, pripravek nepouzivejte.

Meély by byt pouzivany insulinové stfikacky 40 [U/ml.

Zasobni vloZka je navrZzena pro pouZiti s perem VetPen. K peru VetPen je pfiloZena pfibalova
informace s podrobnym ndvodem na pouZiti, ktery je nutno dodrZet.

U vétSiny diabetickych pst je pro sniZeni hladiny glukézy v krvi dostatecné aplikace jednou denné.
OvsSem délka ucinku se miZze lisit, a proto je u nékterych diabetickych psti nutno davku insulinu
aplikovat dvakrat denné.

U diabetickych kocek je nutno aplikovat Caninsulin dvakrat denné.

Davka zavisi na stupni nedostatku tvorby vlastniho insulinu zvifetem, a proto je pro kaZzdého pacienta
odlisna.

Faze stabilizace

Pes: Lécba insulinem je zahdjena pocatecni davkou 0,5 IU/kg Z.hm. jednou denné se zaokrouhlenim
dolti na nejbliZsi celou hodnotu poctu jednotek. Nasledujici tabulka poskytuje nékolik piiklada.

Ziva hmotnost psa Pocatecni davka na psa
5kg 2 IU jednou denné
10 kg 5 IU jednou denné
15 kg 7 IU jednou denné
20 kg 10 IU jednou denné




Pro nastoleni udrZovaci davky je tfeba ucinit naslednou tipravu pfidanim ¢i ibytkem denni davky
piiblizné o 10% podle vyvoje klinickych piiznaki diabetu a podle vysledkii pravidelného méfeni
hladin glukézy v krvi. Zména davky by normalné neméla byt provadéna Castéji neZ po kaZzdych 3 az 7
dnech.

U nékterych psti délka tc¢inku insulinu mtZe vyZadovat 1écbu dvakrat denné. V téchto pripadech musi
byt davka pfi jednom injekénim podani sniZzena o 25% tak, aby celkova denni davka byla mensi nez
dvojnasobna. Napriklad pro 10 kg psa dostavajiciho 5 IU jednou denné by byla na zacatku nova davka
3 IU na injek¢ni podani (zaokrouhleno dolt na nejblizsi celou jednotku). Dvé denni davky by mély
byt aplikovany ve 12 hodinovych intervalech. DalSi ipravy davky by mély byt provadény postupné
tak, jak bylo vysvétleno dfive.

Pro dosaZeni rovnovahy mezi uvoliiovanim glukézy a tucinkem pripravku je tfeba synchronizovat
dobu

krmeni a aplikace pfipravku a celkovou denni davku krmeni rozdélit na dva stejné dily. SloZeni a

mnozstvi denniho pfijmu krmiva by mély byt stéle stejné. U psii 1écenych jednou denné je druhy dil

krmiva podéavéan obvykle v dobé vrcholu insulinového efektu. U psti 1écenych dvakrat denné se doba

krmeni shoduje s aplikaci insulinu. Krmeni by se mélo podavat kaZdy den vZdy ve stejnou dobu.

Kocka: Pocatecni davka je 1 TU nebo 2 IU na jedno injekcni podani podle zakladni koncentrace
glukozy v krvi, jak ukazuje nasledujici tabulka. U kocek je zapotfebi podani dvakrat denné.

Koncentrace glukézy v krvi kocky Pocatecni davka na kocku
< 20 mmol/l nebo < 3,6 g/1 (< 360 mg/dl) 1 TU dvakrét denné
> 20 mmol/l nebo > 3,6 g/l (= 360 mg/dl) 2 IU dvakrat denné

SloZeni a mnozstvi denniho piijmu krmiva by mély byt stale stejné.

Pro nastoleni udrZovaci davky je tfeba ucinit naslednou tpravu pridanim ¢i ibytkem denni davky
podle vysledkti pravidelného méfeni hladin glukézy v krvi. Zména davky by normalné neméla byt
provadéna Castéji neZ kaZzdy tyden. Doporuceny pridavek je 1 IU na injekci. V zasadé by nemélo byt
aplikovano vice nez 2 TU na injekci v prvnich tfech tydnech 1écby. Kvili kazdodennimu kolisani
odpovédi glukézy v krvi a rozdilim ve vnimavosti na insulin, které jsou Casové zfetelné, neni
doporuceno vétsi nebo Castéjsi zvySeni davky.

UdrZovaci faze u psu a kocek

Jakmile je dosazeno udrZovaci davky a zvife je stabilizovano, je potfebné stanovit program
dlouhodobé péce. Cilem by mélo byt peCovat o zvife takovym zplisobem, aby se minimalizovaly
zmény v jeho poZadavcich na insulin. Toto zahrnuje klinicky monitoring na odhaleni poddavkovani
nebo predavkovani insulinem a prizptisobeni davky, je-li to tfeba. Diikladna stabilizace a monitoring
pomiiZze omezit chronické problémy souvisejici s diabetem vcetné katarakt (psi), ztucnéni jater (psi,
kocky), atd.

Nasledna vysetfeni by méla byt provadéna kazdé 2 aZ 4 mésice (nebo Castéji, pokud jsou problémy)
tak, aby se zkontrolovalo zdravi zvifete, zaznamy od majitele a biochemické parametry (jako je
hladina glukézy a/nebo fruktézaminu v krvi). Prizptisobeni davky insulinu by mélo byt zaloZeno na
interpretaci klinickych pfiznak( podeptené laboratornimi vysledky.

Predavkovani insulinem vyvolava klinické pfiznaky hypoglykémie. Pfiznaky hladu, zvySena tzkost,
nejisty pohyb, svalové krece, klopytani nebo podklesavani zadnich koncetin a desorientace jsou
priznaky rozvoje hypoglykémie a vyZaduji okamZité podani roztoku gluk6zy a potravy pro obnoveni
hladin glukézy v krvi.

Je tfeba mit na pameéti i tzv. Somogyiho efekt, ktery je odezvou organizmu na vyssi davky insulinu,
ovSem nedostatecné vysoké pro vyvolani akutni hypoglykémie. Jakmile se zaCne rozvijet ¢asteCna
hypoglykémie, spusti se hormonalni odezva, ktera ma za nasledek uvolnéni glukézy z jaternich zasob




glykogenu. Disledkem tohoto je naopak hyperglykémie, ktera se také mutize projevit glykosurii v Casti
24-hodinového cyklu. Existuje tedy riziko, Ze Somogyiho efekt bude nespravné interpretovan spise
jako potfeba zvySeni davek insulinu neZ jejich sniZeni. Rozhodnuti by tedy mélo byt postaveno na
sérii vySetfeni hladin gluk6zy v krvi, ne jenom na jednom méfeni.

DiileZita je taky schopnost majitel zvitat spravné rozpoznat a reagovat na priznaky hypo-

nebo hyperglykemie.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

MiizZe se objevit hypoglykemie. Klinické pfiznaky mohou zahrnovat hlad, neklid, svalovy tfes, ataxii,
dezorientaci, kiece a koma; néktera zvitata ziistanou jen velmi klidna a pfestanou Zrat. Tyto pfiznaky
miiZe zmirnit okamzité peroralni podéani zdroje glukézy (1g/kg Z.hm.). Nésledné po zachranném
podani glukézy by mélo byt opakované poddno malé mnoZstvi krmiva v intervalech 1 aZ 2 hodin.
Majiteli zvifete by mélo byt doporuc¢eno mit vZdy pohotové dostupny vhodny zdroj glukézy.

4.11 Ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Ucinna latka pripravku, vysoce purifikovany praseci insulin (30% v amorfni a 70% v krystalické
formé), je prirozeny hormon produkovany beta butikami Langerhansovych ostriivki ve slinivce bfisni.
Insulin umoZiuje burikdm piijem a zpracovani glukdzy ziskané z potravy nebo glukoneogenezi jako
energetického zdroje metabolizmu. Zejména jatra, tukova tkan a mozek spotfebovavaji velkd mnoZstvi
glukézy. Pri diabetes mellitus existuje relativni anebo absolutni nedostatek insulinu, kdy je vstup
glukozy do bunék inhibovan, zatimco se gluk6za akumuluje v télnich tekutinach.

Caninsulin je stfednédobé ptisobici vodna suspenze insulinu s dvoufazovym tcinkem. Amorfni forma
insulinu dosahuje po subkutannim podani maxima ucinku asi za 3 hodiny a jeji tCinek pretrvava
pfibliZzné 6-8 hodin. Krystalickd forma mé& pomalejsi nastup t€inku a maxima dosahuje mezi 7-12
hodinami po aplikaci, i¢inek trva 16-24 hodin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hlavni dcinek insulinu je méfen pomoci efektu sniZeni glukozy v krvi.

U diabetickych psit dosahuje ti¢inek Caninsulinu na hladinu glukézy v krvi vrcholu za pfiblizné 8
hodin po injekci a trva zhruba 20 hodin (10 — 24 hodin).

U diabetickych kocek dosahuje ti¢inek Caninsulinu na hladinu glukézy v krvi vrcholu za ptiblizné 4
hodiny po injekci a trva zhruba 10 hodin (8 — 12 hodin).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

U diabetickych pst se objevuje vrchol insulinu v plazmé kolem 3 hodiny po aplikaci. U nékterych pst
miZe byt kolem 10 hodiny po aplikaci pozorovan druhy vrchol. Insulin pfetrvava po dobu 20 hodin
(14 — 24 hodin).

U diabetickych kocek se objevuje vrchol insulinu v plazmé kolem 1,5 hodiny po aplikaci a insulin
pretrvava po dobu 10 hodin (5 — 12 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid zinecnaty

Metylparaben (E218)

Trihydrat octanu sodného
Chlorid sodny

Chlorovodikova kyselina
Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Lahvicky: Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu: 6 tydn.
Zasobni vlozky: Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte ve vzpfimené poloze.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred svétlem. Chrafite pfed mrazem.

Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Injekéni lahvicka z Cirého skla typu I (Ph. Eur.) uzaviena bromobutylovou gumovou zéatkou (Ph.Eur.)

woews

Papirova krabicka s 10 zasobnimi vloZkami z ¢irého skla typu I (Ph. Eur.) o obsahu 2,7 ml
s bromobutylovym pistem, dvojvrstvou bromobutyl (polyisopren gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Baleni: 1 x 2,5ml, 5x 2,5ml, 10 x 2,5 ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml (injekéni lahvicky)
10 x 2,7 ml (z&sobni vlozka)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouZity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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