
ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Ενέσιμο εναιώρημα
Porcine Insulin 40 IU/ml
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ

ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Ολλανδία
Υπεύθυνος απελευθέρωσης παρτίδων:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Γερμανία
Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα:
Intervet Hellas A.E., Αγ. Δημητρίου 63, 17456 Άλιμος
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
CANINSULIN® ενέσιμο εναιώρημα 40 IU/ml
Porcine Insulin
3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
Δραστικό συστατικό: Υψηλά κεκαθαρμένη ινσουλίνη χοίρειου τύπου, η οποία παρουσιάζεται ως 30% άμορφη ψευδαργυρούχος
ινσουλίνη και 70% κρυσταλλική ψευδαργυρούχος ινσουλίνη.
Συνητρητικό: Methyl parahydroxybenzoate 0,1% w/v
4. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το CANINSULIN® είναι μέσης διάρκειας δράσης (lente) και προορίζεται για τη θεραπεία του σακχαρώδη διαβήτη στο σκύλο και
τη γάτα.
5. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το CANINSULIN® δεν προορίζεται για την αρχική θεραπεία ζώων με κετοξικό σακχαρώδη διαβήτη.
Το CANINSULIN® δεν πρέπει να χορηγείται με ενδοφλέβια ένεση.
Η χρήση προγεσταγόνων σε ζώα που υποφέρουν από σακχαρώδη διαβήτη πρέπει να αποφεύγεται. Πρέπει να γίνεται
ωοθηκοϋστεροεκτομή σε όλα τα γεννητικά ακέραια θηλυκά ζώα.
Πρέπει να αποφεύγεται το stress του ζώου και η πρόσθετη μυϊκή άσκηση. Τα γλυκοκορτικοστεροειδή πρέπει να χορηγούνται με
μεγάλη προσοχή.
Είναι απαραίτητο να καθορισθεί ένα τακτικό διατροφικό πρόγραμμα του ζώου στο οποίο επιτρέπονται μικρές μόνο διακυμάνσεις
και μεταβολές.
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί σε σκύλους και γάτες τοπικές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χορήγηση
της ινσουλίνης χοίρειου τύπου. Οι αντιδράσεις αυτές είναι ήπιες και αναστρέψιμες.
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί αλλεργικές αντιδράσεις στην ινσουλίνη χοίρειου τύπου.
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο
οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.
7. ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ
Σκύλος και γάτα.
8. ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Το CANINSULIN® χορηγείται με υποδόρια ένεση μια ή δυο φορές ημερησίως. Το σημείο ένεσης πρέπει να εναλλάσσεται καθημερινά.
Ανακινείστε προσεκτικά το φιαλίδιο πριν από την χορήγηση μέχρι να επιτευχθεί ένα ομοιογενές, ομοιόμορφα γαλακτώδες εναιώρημα.
Πριν χρησιμοποιήσετε το προϊόν, πρέπει να αφήνετε να διασπείρεται ο αφρός που θα σχηματισθεί στην επιφάνεια του εναιωρήματος
κατά την ανάδευση, και εάν απαιτείται, να ανακινείτε ήπια το προϊόν ώστε να διατηρηθεί το ομοιογενές, ομοιόμορφα γαλακτώδες
εναιώρημα πριν από τη χρήση. Είναι δυνατόν να σχηματισθούν συσσωματώματα στα εναιωρήματα ινσουλίνης: μην χρησιμοποιείτε το
προϊόν σε περίπτωση που τα εμφανή συσσωματώματα επιμένουν ακόμα και μετά από προσεκτική και επίμονη ανάδευση.
Για το φιαλίδιο, πρέπει να χρησιμοποιείται μια σύριγγα ινσουλίνης των 40 IU/ml.
Η φύσιγγα έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται με τη συσκευή VetPen. Το VetPen συνοδεύεται από εσώκλειστο φύλλο οδηγιών
με λεπτομερείς οδηγίες χρήσης.
Η απαιτούμενη δόση είναι εξατομικευμένη γιατί εξαρτάται από το βαθμό της ινσουλινικής ανεπάρκειας του κάθε ζώου.
Ως αποτέλεσμα, απαιτείται πάντα μια φάση τιτλοποίησης της δόσης, για να καθορισθεί η ατομική θεραπεία σε κάθε μεμονωμένο ζώο.
Στους περισσότερους διαβητικούς σκύλους, είναι αρκετή η ενέσιμη χορήγηση μια φορά την ημέρα, για τη μείωση της συγκέντρωσης
της γλυκόζης στο αίμα. Εν τούτοις, η διάρκεια δράσης είναι δυνατόν να ποικίλλει, καθιστώντας απαραίτητη τη χορήγηση της δόσης
της ινσουλίνης δύο φορές την ημέρα, σε ορισμένους διαβητικούς σκύλους.
Στις διαβητικές γάτες, είναι απαραίτητη η χορήγηση του CANINSULIN® δύο φορές την ημέρα.
Φάση σταθεροποίησης:
Σκύλος: Η ινσουλινοθεραπεία αρχίζει με αρχική δόση 0,5 IU/kg σωματικού βάρους μια φορά την ημέρα, στρογγυλοποιημένη προς
τα κάτω προς τον μικρότερο ακέραιο αριθμό μονάδων. Στον παρακάτω πίνακα δίνονται ορισμένα παραδείγματα:

Σωματικό βάρος του σκύλου Αρχική δόση ανά σκύλο

5 kg 2 IU μια φορά την ημέρα

10 kg 5 IU μια φορά την ημέρα

15 kg 7 IU μια φορά την ημέρα

20 kg 10 IU μια φορά την ημέρα

Στη συνέχεια, η δόση συντήρησης καθορίζεται με αύξηση ή μείωση της ημερήσιας δόσης κατά 10% περίπου, ανάλογα με την
εξέλιξη των κλινικών συμπτωμάτων του διαβήτη και τα αποτελέσματα μιας σειράς μετρήσεων της γλυκόζης στο αίμα. Μεταβολές στη
δοσολογία δεν πρέπει να γίνονται συχνότερα από κάθε 3 έως 7 ημέρες.
Σε ορισμένους σκύλους, λόγω της διάρκειας δράσης της ινσουλίνης, είναι δυνατόν να απαιτείται η χορήγηση της ινσουλίνης δύο
φορές την ημέρα. Σε αυτές τις περιπτώσεις, η δόση ανά ενέσιμη χορήγηση πρέπει να μειωθεί κατά 25% έτσι ώστε η συνολική
ημερήσια δόση να είναι μικρότερη της διπλάσιας. Για παράδειγμα για ένα σκύλο 10 kg που λαμβάνει 5 IU μια φορά την ημέρα, η νέα
δόση (στρογγυλοποιημένη προς τα κάτω προς τη μικρότερη ακέραια μονάδα) θα ήταν αρχικά 3 IU ανά ενέσιμη χορήγηση [η δόση
5 IU μειωμένη κατά 25% = 3,75 IU → 3 IU]. Οι δύο ημερήσιες δόσεις πρέπει να χορηγούνται ανά 12ωρο. Στη συνέχεια πρέπει να
γίνουν επιπλέον ρυθμίσεις της δόσης, σύμφωνα με τα παραπάνω.
Για την επίτευξη ισορροπίας μεταξύ της έκκρισης της γλυκόζης και της δράσης του προϊόντος, το τάισμα του ζώου πρέπει να γίνεται
συγχρονισμένα με τη θεραπεία και η ημερήσια ποσότητα τροφής να χορηγείται σε δύο γεύματα. Η σύνθεση και η ποσότητα της
ημερήσιας τροφής πρέπει να είναι σταθερή. Στους σκύλους στους οποίους η χορήγηση της θεραπείας γίνεται μια φορά την ημέρα,
το δεύτερο γεύμα πρέπει να χορηγείται συνήθως όταν επιτυγχάνεται το μέγιστο αποτέλεσμα από τη δράση της ινσουλίνης. Στους
σκύλους στους οποίους η χορήγηση της θεραπείας γίνεται δύο φορές την ημέρα, τα γεύματα πρέπει να συμπίπτουν χρονικά με τη
χορήγηση του CANINSULIN®. Κάθε γεύμα πρέπει να χορηγείται περίπου την ίδια ώρα κάθε ημέρα.
Γάτα:
Η αρχική δόση υπολογίζεται σε 1 IU ή 2 IU ανά ενέσιμη χορήγηση, ανάλογα με την αρχική συγκέντρωση της γλυκόζης στο αίμα,
σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα. Στις γάτες απαιτείται χορήγηση δύο φορές την ημέρα.

Συγκέντρωση της γλυκόζης στο αίμα της γάτας Αρχική δόση ανά γάτα

<20 mmol/l ή < 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 IU δύο φορές την ημέρα

≥20 mmol/l ή ≥ 3,6 g/l (≥360 mg/dl) 2 IU δύο φορές την ημέρα

Η σύνθεση και η ποσότητα της ημερήσιας τροφής πρέπει να είναι σταθερή.
Στη συνέχεια η δόση συντήρησης καθορίζεται με αύξηση ή μείωση της ημερήσιας δόσης ανάλογα με τα αποτελέσματα μιας σειράς
μετρήσεων της γλυκόζης στο αίμα. Μεταβολές στη δοσολογία δεν πρέπει να γίνονται συχνότερα από κάθε εβδομάδα. Συστήνονται
προσαυξήσεις κατά 1 IU ανά ενέσιμη χορήγηση. Ιδανικά, δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερες από 2 IU ανά ενέσιμη χορήγηση τις
πρώτες τρεις εβδομάδες της θεραπείας. Εξαιτίας της διακύμανσης στην ανταπόκριση της γλυκόζης στο αίμα που παρατηρείται από
μέρα σε μέρα και των διακυμάνσεων στην ινσουλινική ανταπόκριση που παρατηρούνται με την πάροδο του χρόνου, δεν συστήνονται
μεγαλύτερες ή συχνότερες αυξήσεις στη δοσολογία.  

797830 R2

PSC020G03_03_R1

Black
105x297mm

Moved to repository by MOONSJO 27:Nov:2023 13:19



Φάση συντήρησης στο σκύλο και τη γάτα
Αφού επιτευχθεί η δόση συντήρησης και σταθεροποιηθεί το ζώο, χρειάζεται να καθορισθεί ένα μακροχρόνιο πρόγραμμα
διαχείρισης του ζώου. Ο σκοπός του προγράμματος αυτού είναι ο χειρισμός του ζώου με τέτοιο τρόπο ώστε να ελαχιστοποιούνται τυχόν
διακυμάνσεις στις απαιτήσεις του σε ινσουλίνη. Αυτό περιλαμβάνει κλινικό έλεγχο για την ανίχνευση υπο- ή υπερδοσολογίας
ινσουλίνης και ρύθμιση της δόσης, εφόσον απαιτείται. Η προσεκτική σταθεροποίηση και ο έλεγχος βοηθούν στην ελαχιστοποίηση
των χρόνιων προβλημάτων που συνδέονται με το διαβήτη, συμπεριλαμβανομένου του καταρράκτη (σκύλος), της λιπώδους εκφύλισης
του ήπατος (σκύλος και γάτα), κλπ.
Πρέπει να διεξάγονται περαιτέρω εξετάσεις κάθε 2-4 μήνες (ή συχνότερα, εάν υπάρχουν προβλήματα) για να ελέγχεται η υγεία
του ζώου, τα στοιχεία καταγραφής του ιδιοκτήτη και οι βιοχημικές παράμετροι (όπως η γλυκόζη στο αίμα και/ή η συγκέντρωση
φρουκτοσαμίνης). Η δόση της ινσουλίνης πρέπει να ρυθμίζεται ανάλογα με την ερμηνεία των κλινικών συμπτωμάτων και με την
υποστήριξη των εργαστηριακών αποτελεσμάτων.
9. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Η χορήγηση του CANINSULIN® πρέπει να γίνεται μόνο από ενήλικο άτομο, υπεύθυνο για την ευζωΐα του ζώου.
Η ικανότητα των ιδιοκτητών των ζώων να αναγνωρίζουν τα κλινικά συμπτώματα της υπο- ή υπεργλυκαιμίας και να δρουν ανάλογα
είναι σημαντική για τον έλεγχο της θεραπείας συντήρησης.
Η πολυουρία (συχνή ούρηση), η πολυδιψία (αυξημένη πρόσληψη νερού) και η πολυφαγία (αυξημένη πρόσληψη τροφής),
σε συνδυασμό με απώλεια βάρους, φτωχή γενική κατάσταση, απώλεια ή ανωμαλίες του τριχώματος και λήθαργος (σημαντική
απάθεια) αποτελούν τα συνηθέστερα κλινικά συμπτώματα υπεργλυκαιμίας και απαιτούν χορήγηση ινσουλίνης ή ρύθμιση της δόσης
της ινσουλίνης, με σκοπό την επάνοδο της συγκέντρωσης της γλυκόζης στο αίμα στα φυσιολογικά επίπεδα.
Η υπερδοσολογία ινσουλίνης προκαλεί συμπτώματα υπογλυκαιμίας.
Συμπτώματα όπως πείνα, αυξημένη ανησυχία, κινητική αστάθεια, μυϊκός τρόμος, αδυναμία των πίσω άκρων και
αποπροσανατολισμός υποδηλώνουν πρόοδο της υπογλυκαιμίας και απαιτούν άμεση χορήγηση κάποιου διαλύματος γλυκόζης ή
φαγητού με σκοπό την επάνοδο της συγκέντρωσης της γλυκόζης στο αίμα.
Το φαινόμενο Somogyi, το οποίο ονομάζεται επίσης αντιδραστική υπεργλυκαιμία, είναι ανταπόκριση σε υπερδοσολογία ινσουλίνης,
που δεν μπορεί να προκαλέσει μια δυνητικά μοιραία υπογλυκαιμία. Καθώς αρχίζει να αναπτύσσεται η υπογλυκαιμία, προκαλείται
μια ορμονική ανταπόκριση η οποία έχει ως αποτέλεσμα την απελευθέρωση γλυκόζης μέσω του μηχανισμού γλυκονεογένεσης από
το ήπαρ. Έτσι προκαλείται αντιδραστική υπεργλυκαιμία, ή οποία είναι δυνατόν να εκδηλωθεί ως γλυκοζουρία εντός του 24ωρου
κύκλου. Υπάρχει ο κίνδυνος το φαινόμενο Somogyi να ερμηνευθεί ως απαίτηση για αύξηση της δοσολογίας ινσουλίνης αντί για
μείωση αυτής. Αυτό αποφεύγεται με επαναλαμβανόμενες μετρήσεις της γλυκόζης στο αίμα, παρά με μια μεμονωμένη μέτρηση.
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Δεν απαιτείται.
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Φυλάσσετε σε όρθια θέση στο ψυγείο (2°C - 8°C).
Μετά από το πρώτο άνοιγμα φυλάσσεται σε ψυγείο ή σε θερμοκρασία μικρότερη των 25°C και χρησιμοποιείται εντός 42 ημερών
(φιαλίδια) ή εντός 28 ημερών (φύσιγγες).
Μην καταψύχετε. Φυλάσσεται προστατευμένο από το φως.
Να μη χρησιμοποιείται μετά από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο κουτί και στη φιάλη.
12. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Στη γάτα είναι δυνατόν να εμφανισθεί ύφεση των κλινικών συμπτωμάτων του διαβήτη.
Στο θηλυκό σκύλο, η υψηλή συγκέντρωση προγεστερόνης, π.χ. μετά από τη θεραπεία με προγεσταγόνα ή κατά τη διάρκεια του
δίοιστρου, είναι δυνατόν να συνδέεται με κλινικά συμπτώματα σακχαρώδη διαβήτη. Σε αυτές τις περιπτώσεις, είναι δυνατόν να
παρατηρηθεί ύφεση των κλινικών συμπτωμάτων του διαβήτη, εάν αφαιρεθεί η πηγή της προγεστερόνης, π.χ. οι ωοθήκες
(με χειρουργική ωοθηκεκτομή/ωοθηκυστερεκτομή).   
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα
Είναι δυνατόν να εκδηλωθεί υπογλυκαιμία: σε περίπτωση που εμφανισθούν συμπτώματα πείνας, αυξημένη ανησυχία, μυϊκός τρόμος,
αδυναμία των πίσω άκρων και αποπροσανατολισμός πρέπει να χορηγηθεί κάποια πηγή γλυκόζης.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα
Η κατά λάθος αυτοένεση είναι δυνατό να προκαλέσει υπογλυκαιμία και υπάρχει μικρή πιθανότητα αλλεργικής αντίδρασης.
Σε περίπτωση κατά λάθος αυτoένεσης, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο
οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού προϊόντος. Σε περίπτωση ευαισθητοποιημένων ατόμων, η κατά λάθος αυτοένεση
είναι δυνατόν να προκαλέσει τοπική ή γενικευμένη αλλεργική αντίδραση.
Χρήση κατά την κύηση ή τη γαλουχία
Η χρήση του προϊόντος δεν αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. Όμως απαιτείται στενή παρακολούθηση
από κτηνίατρο εξαιτίας των αλλαγών στο μεταβολισμό κατά την περίοδο αυτή.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Οι απαιτήσεις της ινσουλίνης είναι δυνατό να μεταβληθούν εξαιτίας της χορήγησης ουσιών που μεταβάλλουν την ανοχή στη
γλυκόζη, όπως τα κορτικοστεροειδή, τα διουρητικά θειαζίδης, τα προγεσταγόνα και οι αλφα-2 αγωνιστές, όπως η μεδετομιδίνη,
η δεξαμεδετομιδίνη, η ξυλαζίνη και η αμιτράζη.
Πρέπει να παρακολουθείται η συγκέντρωση της γλυκόζης και να ρυθμίζεται ανάλογα η δοσολογία. Επίσης, οι απαιτήσεις της
ινσουλίνης είναι δυνατό να μεταβληθούν εξαιτίας μεταβολών στην τροφή ή στην άσκηση.
Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση. Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
13. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν στην
προστασία του περιβάλλοντος.
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ
Οκτώβριος 2013
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Συσκευασία
Χάρτινο κυτίο με 1 φιαλίδιο των 2,5 ml
Χάρτινο κυτίο με 10 φιαλίδια των 2,5 ml
Χάρτινο κυτίο με 1 φιαλίδιο των 10 ml
Χάρτινο κυτίο με 10 φύσιγγες των 2,7 ml
Για τη χορήγηση, οι φύσιγγες τοποθετούνται σε επαναχρησιμοποιούμενη, αυτόματη συσκευή ενέσιμης χορήγησης (Vet Pen).
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
Τηλέφωνο κέντρου δηλητηριάσεων: 210-7793777
Αριθμός αδείας κυκλοφορίας EOΦ: 30086/24-04-2009/K-0084101
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά
Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.
16. ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε να απευθυνθείτε στην Intervet
Hellas A.E.
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