1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Caninsulin vet. 40 1U/ml injeksjonsveeske, suspensjon til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:

1 ml inneholder:

40 1U svineinsulin, inneholdende 30 % amorft insulin og 70 % krystallinsk sinkinsulin
Hjelpestoffer:

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Huvit, til nesten hvit injeksjonsvaeske, suspensjon

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og Katt.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Diabetes mellitus hos hund og katt.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved hypoglykemi.
Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for svineinsulin eller noen av hjelpestoffene.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Hos tisper kan kliniske symptomer pa diabetes mellitus oppsta i forbindelse med metastrus eller ved
behandling med hgye doser progesteron.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Caninsulin vet. er ikke beregnet til behandling av dyr med alvorlig, akutt diabetes mellitus med
begynnende ketoacidose. Det er viktig & innfare et restriktivt foringsprogram. Dette ma gjares i
samarbeid med dyreeier. Uregelmessig eller overdrevet mosjon bar unngas.

Nar dosen er etablert ma dyrets glukoseniva i urinen sjekkes jevnlig. Teststrimler, som kan brukes av
dyreeier, er vanligvis gode hjelpemidler for sjekk av glukosenivaet.

Far Caninsulin vet. administreres, skal dyreeier instrueres om alltid & ha druesukkertabletter hjemme.
Tegn pa sult, tiltagende skyhet, ukoordinerte bevegelser, muskelspasmer, ustgdige bevegelser eller
desorientering indikerer utvikling av hypoglykemi og krever umiddelbar administrering av
glukoselgsning og for som gjenoppretter blodglukosenivaet.



Partiell hypoglykemi, som et resultat av overdosering av insulin, kan utlgse en hormonell respons og
frigjering av glukose. Rebound hyperglykemi kan dermed pavises som glykosuri under deler av
dagnet.

Katter kan tilfriskne av klinisk diabetes. Det kan derfor vare ngdvendig a revurdere diagnosen og
avbryte behandlingen.

Ved bruk av Caninsulin vet. hetteglass skal det benyttes sprayter egnet til en insulinkonsentrasjon pa
40 IU/ml.

Caninsulin vet. sylinderampuller skal kun brukes sammen med insulinpennen VetPen.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Utilsiktet egeninjeksjon kan forarsake kliniske symptomer pa hypoglykemi, som skal behandles med
oral administrering av glukose. Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Utilsiktet medisinering kan fare til lokale eller systemiske allergiske
reaksjoner hos sensitive personer.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

I sveert sjeldne tilfeller er det hos hunder og katter rapportert om lokale bivirkninger ved
administrering av svineinsulin. Reaksjonen er som oftest mild og reversibel. | sveert sjeldne tilfeller er
det rapportert om allergiske reaksjoner pa svineinsulin. En overdose av insulin kan resultere i kliniske
symptomer pa hypoglykemi, se pkt. 4.10.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Caninsulin vet. kan i unntakstilfeller brukes under drektighet eller diegiving, men dette krever hyppige
veterinzrkonsultasjoner for a fglge med pa endringer i det metabolske behovet i denne perioden.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Samtidig bruk av kortikosteroider, thyreoideahormoner, tiazider, adrenergika eller progestogener
(ovariehysterektomi bar vurderes) kan fare til gkt insulinbehov og bgr derfor unngas. ACE-hemmere,
anabole steroider eller salisylater kan fare til nedsatt behov for insulin. Samtidig bruk av betablokkere
kan maskere symptomene pa hypoglykemi og en dosereduksjon kan vere ngdvendig.

4.9 Dosering og tilfarselsvei
Caninsulin vet. skal administreres subkutant og intravengs administrasjon ma unngas.

Ryst hetteglasset/sylinderampullen grundig til det oppnas en homogen, melkeaktig suspensjon. Skum

som dannes pa overflaten av suspensjonen ved rysting, ma fa tid til & lgse seg opp far insulinet brukes.
Etter dette skal igjen hetteglasset/sylinderampullen snus forsiktig frem og tilbake noen fa ganger for a
opprettholde en homogen og melkeaktig suspensjon. Agglomerater kan dannes i insulinsuspensjoner:

bruk ikke preparatet dersom suspensjonen ikke har et homogent og melkeaktig utseende etter grundig

omrysting.

Hetteglass:



Ved bruk av hetteglass skal det benyttes sprayter som er egnet for en insulinkonsentrasjon pa 40
1U/ml.

Sylinderampull:
Sylinderampullen skal kun brukes til insulinpennen VetPen. VetPen er tilgjengelig i 2 utgaver:

VetPen 8, som doserer 0,5 til 8 enheter per injeksjon, der hvert trinn tilsvarer 0,5 enheter og

VetPen 16, som doserer 1 til 16 enheter per injeksjon, der hvert trinn tilsvarer 1 enhet.

VetPen skal kun brukes med 29 G/12 mm VetPen kanyler.

VetPen leveres med en egen brukerveiledning. Insulinpennen ma brukes i henhold til produsentens
instruksjoner.

Brukerveiledningen ma falges ngyaktig for hvordan man skal lade med sylinderampullen, hvordan
kanylen skal festes og hvordan administrere insulininjeksjonen.

Dersom insulinpennen er skadet eller ikke fungerer korrekt (pa grunn av en mekanisk defekt) skal den
kasseres og en ny insulinpenn ma brukes.

Dersom insulinpennen ikke fungerer (se brukerveiledningen) kan man dra opp insulinsuspensjonen fra
sylinderampullen med en sprayte (som er egnet for en insulinkonsentrasjon pa 40 1U/ml) og injisere.

Justeringsfasen

Hund:

Dosen er avhengig av graden av insulininsuffisiens, og vil derfor variere fra tilfelle til tilfelle.
Eventuell justering av insulindosen bar gjgres ved henholdsvis & gke eller senke den daglige dosen
med cirka 10 %, avhengig av de kliniske symptomene pa diabetes mellitus og resultatene av en serie
blodglukosemalinger. Slike endringer ma likevel ikke gjgres oftere enn hver 3. til 4. dag.

Behandling med insulin starter med en dose pa 0,5 IU/kg kroppsvekt en gang daglig, avrundet ned til
neermeste heltall. Se eksempel i tabellen nedenfor:

Hundens vekt Startdose Caninsulin vet. per hund
5kg 2 1U en gang daglig
10 kg 5 IU en gang daglig
15 kg 7 1U en gang daglig
20 kg 10 1U en gang daglig

Injeksjonen adminstreres subkutant en gang daglig i sammenheng med foring. Effekt varigheten kan
variere.

Hos noen hunder kan det vaere ngdvendig med administrering av insulin to ganger om dagen. | slike
tilfeller kreves det som oftest en hgyere dggndose.

Nar dggndosen deles inn i to doser, ma hver dose tilsvare dosen som gis en gang daglig, redusert med
25 % og avrundet ned til naermeste heltall.

Eksempel: Om en hund som veier 10 kg og far 5 1U en gang daglig skal bytte til dosering to ganger
daglig, vil den nye dosen (avrundet ned til neermeste heltall) initialt veere 3 1U per injeksjon, som gir
en total dggndose pa 6 1U fordelt pa to injeksjoner.

De to daglige dosene skal administreres med 12-timers intervall i sammenheng med foring.
Ytterligere dosejusteringer skal gjares trinn for trinn som tidligere forklart. For & skape en balanse
mellom glukoseproduksjonen og effekten av insulin ma foringen synkroniseres med behandlingen.
Det daglige forinntaket skal deles i to maltider. Kvaliteten og kvantiteten pa det daglige foret ma ikke
varieres.

Hos hunder som behandles med insulin en gang daglig, skal 1/3 av foret gis far injeksjonen om
morgenen og resterende fér skal gis 6-8 timer senere. Hos hunder som behandles to ganger daglig, skal
for gis far hver injeksjon med Caninsulin vet. Hvert maltid ma gis til samme tid pa degnet hver dag.

Katt:
Startdosen er 1 1U eller 2 IU per injeksjon basert pa baselinjen for blodglukosekonsentrasjonen i
henhold til falgende tabell.



Kattens blodglukosekonsentrasjon Startdose Caninsulin vet. per katt
< 20 mmol/l eller < 3,6 g/l (< 360 mg/dl) 11U to ganger daglig
> 20 mmol/l eller > 3,6 g/1 (= 360 mg/dl) 2 1U to ganger daglig

Caninsulin vet. skal injiseres to ganger daglig. Kvaliteten og kvantiteten pa det daglige foret skal ikke
variere. Insulindosen er avhengig av graden av insulininsuffisiens. Dette avgjeres ved en serie
blodglukosemalinger, og varierer fra tilfelle til tilfelle.

En hayere dose enn 2 IU per injeksjon er ikke anbefalt de tre fgrste ukene av behandlingen.

Eventuell justering av dosen, enten ved gkning eller senkning av den daglige dosen, skal gjares i
henhold til resultatene fra glukosemalinger i blodet. Endringer bar ikke gjeres oftere enn 1 gang per
uke. @kning pa 1 IU per injeksjon er anbefalt, men det ma ikke injiseres mer enn 2 IU per injeksjon i
de tre farste ukene av behandlingen.

Pa grunn av at det er daglige variasjoner i blodglukosenivaet og variasjoner i insulinrespons over tid,
anbefales uansett ikke starre eller hyppigere dosegkninger.

Vedlikeholdsterapi:

Hund og katt:

Et langsiktig behandlingsprogram skal bestemmes nar insulindosen er etablert og dyret er stabilisert.
Kontrolltidspunkter skal avtales for & pavise eventuell under- eller overdosering av insulin og justering
av insulindosen nar det er ngdvendig. Ngyaktig stabilisering og monitorering vil veere til hjelp for &
unnga kroniske problemer assosiert med diabetes, for eksempel katarakt hos hunder eller fettlever hos
hunder og katter. Malet med behandlingen er & redusere eller eliminere de kliniske symptomene pa
sykdom ved & minimere forekomsten av hyperglykemi, spesielt hos katter.
Blodglukosekonsentrasjonen skal holdes mellom 1 og 3 g/l (dvs. 100-300 mg/dl eller 5,5 til 17
mmol/l), normal kroppsvekt skal tilstrebes, og polydipsi, polyuri og eventuelt polyfagi skal minimeres
og/eller elimineres.

Dyreeier ma kontrollere og notere dyrets generelle tilstand: allmenntilstand, tgrste og appetitt. Dersom
veteringren anser det ngdvendig skal forekomsten av glukose i urinen bestemmes. Veterinaren
sjekker dyrets helse og dyreeiers behandlingsprotokoll hver tredje eller sjette maned, eller oftere ved
behov. Blodglukosekonsentrasjonen skal males ved disse besgkene. Bestemmelse av
fruktosaminnivaet kan veere ngdvendig. Eventuelle endringer i insulindosen avgjares av veteringr.
Dette ma baseres pa en grundig analyse av kliniske data og laboratorieresultater.

Dyreeier ma instrueres i a gjenkjenne de kliniske symptomene pa hypo- eller hyperglykemi. Polyuri,
polydipsi eller polyfagi sammen med vektnedgang, generelt darlig helse, hartap eller darlig
pelskvalitet og slavhet er de mest vanlige tegnene pa hyperglykemi. Denne tilstanden krever
administrering av insulin eller justering av insulindosen for & oppna et normalisert blodglukoseniva.

4,10  Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Overdosering av insulin resulterer i kliniske symptomer pa hypoglykemi, som sult, urolighet,
opphisselse, slgvhet, desorientering, kramper eller koma. Noen dyr blir imidlertid kun rolige og slutter
a spise ved hypoglykemi. Umiddelbar oral administrering av glukose (1 g/kg kroppsvekt) kan lindre
disse symptomene. Sma mengder mat skal gis med 1-2 timers intervall etter den initielle
administreringen av glukose. Dyreeier bar informeres om alltid & ha en egnet glukosekilde
tilgjengelig.

Partiell hypoglykemi, som et resultat av overdosering av insulin, kan utlgse en hormonell respons og
frigjering av glukose (se punkt 4.5).

4,11  Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Insulin og analoger til injeksjon, middels lang virketid.
ATC vet-kode: QA10ACO03

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Caninsulin er et insulinpreparat med middels lang virketid. Inneholder svineinsulin, som er identisk
med hundeinsulin.

Insulin forenkler opptaket av glukose fra mat og glykogen fra celler som trenger energiforsyning til sin
metabolisme. Leveren, fettvevet og spesielt hjernen forbruker store mengder glukose. Ved diabetes
mellitus er det en relativ eller absolutt insulininsuffisiens.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Caninsulin vet. er et insulin med middels lang virketid. Etter subkutan injeksjon er det en merkbar
effekt pa blodglukosenivaet etter cirka 2 timer. Effekten er maksimal 7-12 timer etter injeksjon og
varigheten er cirka 24 timer for hunder. Hos katter er effekten maksimal etter 1,5 time i gjennomsnitt
(varierer fra 0,5-10 timer). VVarigheten hos katter er i gjennomsnitt cirka 10 timer (varierer fra 5-12
timer). Absorpsjonshastigheten og varigheten er avhengig av injeksjonssted og dosestarrelse.

6. FARMASQGYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Sinkklorid

Metylparahydroksybenzoat
Natriumacetattrinydrat

Natriumklorid

Saltsyre og/eller natriumhydroksid til pH 7,35
Vann til injeksjonsvaesker.

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bgr dette veteringrpreparatet ikke blandes med andre
veteringerpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.
Hetteglass: Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 uker (nar oppbevart ved hgyst 25 °C).
Sylinderampull: Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 4 uker (nar oppbevart ved hgyst 25 °C).

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalpakningen.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares staende.

Apnede beholdere mé oppbevares ved hgyst 25 °C.



6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Hetteglass:

Pappeske med 10 x 2,5 ml hetteglass (Ph. Eur. Type I). Brombutyl gummipropp og forseglet med en
aluminiumshette.

Pappeske med 10 x 10 ml hetteglass (Ph. Eur. Type I). Brombutyl gummipropp og forseglet med en
aluminiumshette.

Sylinderampuller:
Pappeske med 10 x 2,7 ml sylinderampuller (Ph. Eur. Type I) med et stempel, en gummipropp og
forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinarpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
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