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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Caninsulin

40 Ul/ml, suspensie injectabila pentru céini si pisici

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Intervet International B.V.
P.O. Box 31 5830 AA Boxmeer Olanda.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Caninsulin, 40 Ul/ml, suspensie injectabila pentru caini si pisici
Insulina porcina

Declararea substantei active si a altor ingrediente
Substanta activa:

Insulina porcina 40 Ul/ml
Excipient:
parahidroxibenzoat de metil 1 mg/ml
Indicatie

Caninsulin este un produs pe baza de insulina, cu durata de actiune medie, pentru tratamentul diabetului zaharat la caini si pisici.

Contraindicatii

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: Th urma tratamentului cu progestogeni sau in timpul diestrului, pot fi asociate cu
semne clinice ale diabetului zaharat. Atenuarea semnelor clinice ale diabetului este posibila 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.

Reactii adverse

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 in cazuri extreme de rare.

Specii tinta
Caini si pisici.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Caninsulin trebuie administrat o data sau de doua ori pe zi, prin injectare subcutanata. Schimbati zilnic locul in care administrati injectia.
Tnainte de utilizare agitati fiola de cateva ori pana obtineti o suspensie omogena. A se utiliza seringa A 40 Ul/ml pentru insulin.

Doza depinde de gradul deficientei animalului in producerea de insulin& proprie si prin urmare este diferita de la caz la caz. In consecint,
faza de ajustare a dozei va fi necesara in permanenta, pentru a alcatui un tratament pentru fiecare animal in parte.

O injectie administrata zilnic este suficienta pentru a reduce concentratia de glucoza din sénge, pentru majoritatea cainilor care sufera
de diabet. Totusi, durata de actiune poate varia, 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.
Faza de stabilizare

Caini: Terapia cu insulina debuteaza cu administrarea zilnica a unei singure doze de 0.5 IU/kg de greutate corporald, rotunjit la limita
superioara a celui mai mic numar intreg de unitati. lata cateva exemple in tabelul de mai jos:

Greutate corporala - céine Doza initiala per céaine
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
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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 céini, tratamentul trebuie administrat de doua 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 decéat doza dublata. De exemplu, pentru un céine de 10 kg caruia i se
administreaza 5 IU o data pe zi, doza noua (rotunjitd in sus inspre unitatea intreaga cea mai apropiata) va fi initial de 3 IU per injectie.
Cele doua 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 sincronizata cu tratamentul, iar portia zilnica
de hrana trebuie impartita in doua mese. Compozitia si cantitatea de hrana zilnica trebuie sa ramana constante. Pentru cainii tratati zilnic,
a doua masé este administratd de reguld in momentul de varf al efectului insulinei. Pentru cinii tratati de doua ori pe zi, hrana este
oferitd deodata cu administrarea 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 sénge, conform urmatorului tabel.
Injectia se administreaza de doua ori pe zi la pisici.

Concentratia de glucoza in sangele pisicii Doza initiala per pisica
<20 mmol/1 sau < 3.6 g/1 (<360 mg/dl) 1 Ul de doua ori pe zi
>20 mmol/1 sau > 3.6 g/1 (>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 n functie de rezultatele
masurétorilor nivelului de glucoza din sange. Tn mod normal, doza nu trebuie modificatd decat o dati pe saptamana. Se recomanda
cresteri de 1 IU per injectie. Tn mod ideal, nu trebuie administrate mai mult de 2 1U per injectie in primele trei saptamani de tratament.
Din cauza variatiei zilnice a concentratiei glucozei din sénge si din cauza variatiilor activitatii insulinei care sunt observate in timp, nu se
recomanda cresteri mai mari sau mai frecvente ale dozei.

Faza de mentinere la céini si pisici

Din momentul in care se ajunge la o doza de mentinere 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 sa se reduca variatiile nevoii sale de insulina.
Este nevoie de monitorizare clinica pentru a depista sub-dozarea sau supra-dozarea de insulina si pentru a regla doza, daca este cazul.
Stabilizarea precauta si monitorizarea vor ajuta la limitarea problemelor cronice asociate cu diabetul, inclusiv cataracte (céini), steatoza
hepatica (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 fructozamina). Modificarile dozei de insulina trebuie efectuate pe
baza interpretarii semnelor clinice sustinute de rezultatele de laborator.

Recomandari privind administrarea corecta
Caninsulin trebuie administrat de catre un adult responsabil pentru starea de sanatate a animalului.

Capacitatea proprietarilor animalelor de companie de a recunoaste semnele hipo- si hiperglicemiei si de a reactiona corespunzator este
foarte importanta daca se doreste controlarea acesteia in timpul terapiei de mentinere.

Poliuria (urinarea frecventa), polidipsia (senzatia excesiva de sete) si polifagia (cresterea excesiva a poftei de mancare) in combinatie
cu scaderea in greutate, starea generala precara, caderea parului sau bland anormal de deasa si letargia (apatie accentuata) sunt cele
mai obisnuite semne clinice ale hiperglicemiei care necesitd administrarea de insulina sau o modificare a dozei de insulind pentru a
readuce concentratia de glucoza din sange la limita normala.

Supradoza de insulina duce la aparitia semnelor de hipoglicemie.

Semnele de crestere a apetitului, anxietatea crescuta, locomotia instabild, crampele musculare, slabiciunea sau schiopaturile membrelor
posterioare si dezorientarea indica evolutia hipoglicemiei si necesita administrarea imediata a unei solutii de glucoza si, sau hrana, pentru
a reface concentratia de glucoza din sange.

Sindromul Somogyi, denumit si hiperglicemie depasita reprezinta un raspuns la o supradoza de insulina, insuficienta pentru a cauza o
hipoglicemie potential fatald. In momentul in care hipoglicemia incepe sa se manifeste, se declanseaza un raspuns hormonal care
determina eliberarea de glucoza din rezervele hepatice de glicogen. Aceasta duce la hiperglicemia depéasita 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, Tn loc de a o reduce. Acest pericol poate fi evitat daca deciziile sunt luate in functie de o serie de méasuratori ale
nivelelor de glucoza din sange, in favoarea masuratorii dintr-un singur punct.

Timp de agteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider, Tn pozitie verticald, 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.
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar : 42 zile.

Atentionari speciale

Caninsulin trebuie administrat de catre un adult responsabil pentru starea de sanatate a animalului. Numai pentru tratamentul animalelor.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

Auto-injectarea accidentala poate provoca semne clinice de hipoglicemie care trebuie tratata prin administrarea orala de glucoza.

Daca va auto-injectati in mod accidental, cereti imediat sfatul unui medic si aratati acestuia prospectul din cutie. Administrarea accidentala
poate induce la persoanele sensibile o reactie alergica locala sau generala.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului

Alte informatii

Proprietati farmacodinamice

Actiunea principala a insulinei este masurata prin efectul sau de reducere a glucozei din sange.

La céinii diabetici, actiunea Caninsulin asupra concentratiilor de glucoza din sdnge este maxima la aproximativ 8 ore dupa injectie si
dureaza aproximativ 20 ore (10-24 ore).

La pisicile diabetice, actiunea Caninsulin asupra concentratiilor de glucoza din sange este maxima la aproximativ 4 ore dupa injectie si
dureaza aproximativ 10 ore (8-12 ore).

Particularitati farmacocinetice

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

La céinii diabetici, concentratia insulinei din plasma 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 perioada
de remanenta de 10 ore (5-12 ore).

Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla de 2,5 ml sau cutie de carton cu 1 flacon din sticla de 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Intervet Roméania S.R.L., ILFOV,

Sos. De Centura Nr.27 - 28, Corn. Chiajna Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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