VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsulin® ... ... 40 1U sem prétamin zink insalin.

Ein IU (alpj6dleg eining) sem prétamin zink insulin sem jafngildir 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdateekni.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Protaminsulfat 0,466 mg
Zinkoxio 0,088 mg
Fendl 2,5mg
Glyserdl

Tvibasiskt natriumfosfat, sjohydrat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir og hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar & sykursyki i kéttum og hundum til ad draga ar bl6dsykurshaekkun og baeta klinisk
einkenni sem tengjast sjukdéminum.

3.3 Frébendingar

Notid ekki til bradamedferdar vid ketdnblédsyringu af voldum sykursyki.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarord
Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum

eda adrir samhlida sjukddémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdoémar, bélgusjukdémar eda
innkirtlasjukdémar) geta haft ahrif & verkun insalins og pvi gati purft ad adlaga skammtinn.



3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn eda stddva medferdina ef sykursykin lagast hja
koéttum eda eftir ad skammvinnt sykursykisstig hefur gengid yfir hja hundum (t.d. sykursyki sem
kemur fram vid eftirgangmal (diestrus-induced), sykursyki sem afleiding af barksteraofverkun).

Eftir ad buid er ad akvarda sélarhringsskammt insulins er maelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Instlinmedferd getur valdid blodsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kafla 3.10.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja hundum:

I tilvikum pegar grunur er um blédsykursfall skal framkvama blodsykursmaelingu & peim timapunkti
sem pad gerist (ef mogulegt er) sem og stuttu fyrir naestu faedugjéf/inndalingu (pbegar pad a vid).
Fordast skal streitu og 6reglulega hreyfingu. Melt er med pvi ad fa eigandann til ad koma &
reglubundinni faedugjof tvisvar & dag hvort sem insulini er sprautad einu sinni eda tvisvar & dag.

Serstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni
blodsykursfalls sem medhondla ma med inntoku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar
likur & ofnaemisvidbrogoum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir og hundar:

Mjog algengar Blodsykurslekkun (aukin matarlyst, kvidi, Kippir,
(> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | skiograndi géngulag’, attavilla)®.
Koma 6rsjaldan fyrir Stadbundin vidbrogd & stungustad®.

(<1 dyr/10 000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

1 Ostddugar hreyfingar ar stad og hnig afturfota.

Almennt veeg i edli sinu. Gefa parf tafarlaust lausn eda hlaup sem inniheldur glukésa og/eda
fedu. Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga neaesta skammt med videigandi haetti.
8 Gengu til baka an pess ad hetta pyrfti medferd.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgéngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur insalinporf & medgongu og vid mjélkurgjof verid breytileg vegna breytinga &
efnaskiptum. Pvi er radlagt ad fylgjast vel med blodsykri og ad dyraleknir sjai um eftirlit.




3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Breytingar & instlinporf geta stafad af gjof lyfja sem breyta sykurpoli (t.d. barkstera og gestagena).
Fylgjast skal med blodsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samreemi vid pad. Ad sama
skapi getur neysla katta & faedu sem er proteinrik/kolvetnasnaud og breyting & feedu hja 6llum kdttum
og hundum breytt instlinpérfinni pannig ad breyta purfi skammti af insulini.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir haa.

Ef eigandi dyrsins a ad gefa dyralyfid skal dyraleeknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi
pjalfun/radgjof adur en lyfid er notad i fyrsta skiptid.

Skémmtun:

Dyralaknirinn parf ad endurmeta astand dyrsins med reglulegu millibili og adlaga
medferdardaetlunina, til deemis skammta og skammtabil, par til vidunandi bl6dsykursstjornun hefur
nadst.

Skammtaadlaganir (p.e. skammtaaukningu) & almennt ad framkveaema eftir nokkra daga (t.d. 1 viku),
par sem jafnveegi parf ad vera til stadar til pess ad insulin verki til fulls. Skammtaminnkun vegna
bl6dsykurslaekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (bl6dsykurslekkun ad neeturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50 % eda meiri (geti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

Pegar vidunandi blddsykursstjérnun hefur naost skal framkveaema eftirlit med glukdsa 6dru hvoru,
einkum pegar breyting er a kliniskum einkennum eda grunur er um bata 4 sykursyki og pa gati verio
porf a frekari adlégun insulinskammta.

Kettir:

Radlagour upphafsskammtur er 0,2 til 0,4 1U instlin/kg likamspyngdar & 12 klukkustunda fresti.

—  Kettir sem &dur hafa verid medhondladir med insdlini geetu purft ad fa staerri upphafsskammt, allt
ad 0,7 IU insulin/kg likamspyngdar.

—  Ef adlaga parf instlinskammta & yfirleitt ad gera & bilinu 0,5 til 1,0 IU af insalini i hverri
inndaelingu.

Kettir geta nad bata a sykursyki par sem nagileg insulin framleidsla er endurheimt og pvi geeti purft ad
adlaga skammta eda heatta notkun utanadkomandi insulins.

Hundar:

Almennar leidbeiningar:

Skammtar ettu ad vera einstaklingsbundnir og byggdir & kliniskum einkennum hvers sjaklings. Til ad
né sem bestri stjorn & sykursyki skal skammtaadlogun fyrst og fremst byggd & kliniskum einkennum.
Nota etti breytur i bl6di, sem hjalparteeki til ad dkvarda lsegsta blédsykur, a bord vid fruktésamin,
hamarks bléosykur og leekkun & blédsykurpéttni i blodsykurskarfum sem gerdar eru & naegilega I6ngu
timabili.

Endurmat & kliniskum einkennum og rannséknarstofubreytum & ad framkvama eftir rddleggingum
dyralaeknisins.

Upphaf:
Vid upphaf medferdar er radlagdur skammtur 0,5 til 1 1U insulin/kg likamspyngdar einu sinni &

solarhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
Fyrir nygreinda sykursjuka hunda er malt med upphafskammtinum 0,5 IU insalin/kg likamspyngdar
einu sinni & solarhring.



Stjornun:

Adlégun insulinskammts vid skammtaazetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varfeaerinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25 % aukning/minnkun af skammtinum i hverri
inndeelingu).

Ef fullnsegjandi stjornun sykursyki sest ekki eftir heefilegt skammtaadlégunartimabil med 4 til 6 vikna

medferd einu sinni & solarhring mé ihuga eftirfarandi méguleika:

—  Frekari adloégun & insulinskammti vid medferd einu sinni & sélarhring geeti verid naudsynleg;
einkum ef hundarnir auka hreyfingu, hefdbundnu fadi peirra er breytt eda vid samhlida veikindi.

—  Skipt i lyfjagjof tvisvar & solarhring: I slikum tilvikum er malt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur sem faer medferd einu sinni & sélarhring med
12 1U insulin/inndeelingu mé skipta i 8 1U insalin/inndaelingu gefid tvisvar & dag). Gefa skal
dyralyfid ad morgni og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid
ad adlaga frekar insulinskammt vid medferd tvisvar & dag.

Had undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er p6 sjaldgeefara en hja kottum. I slikum tilvikum mun nast aftur fullneegjandi innraen
instlinframleiosla og adlaga parf eda hetta utanadkomandi insulingjof.

Adferd vid lyfjagjof:

Nota parf U 40 sprautu.

Blanda skal dreifunni med pvi ad velta hettuglasinu varlega &dur en hver skammtur er dreginn upp ar
hettuglasinu.

Skammtinn a ad gefa annadhvort med eda strax eftir maltio.

Geeta skal sérstaklega ad pvi ad gefa nakvaemlega réttan skammt.

Gefa skal dyralyfid med inndaelingu undir hud.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hettuglasinu med dyralyfinu hefur verid rallad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjaanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki &hrif & gaedi dyralyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki dyralyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad
hettuglasinu hefur verid rallad varlega fram og til baka.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Ofskdémmtun insalins getur leitt til bl6dsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukdsa og/eda feedu.

Klinisk einkenni geta medal annars verid svengd, aukinn kvidi, 6stddugar hreyfingar, vodvakippir,
skjogur eda sig afturfota og attavilla.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.

Eiganda dyrsins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukoésa (t.d. hunang,
glukoésahlaup).

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hettu
4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. ONZEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QA10ACO1
4.2 Lyfhrif

Insulin virkjar insulinvidtaka og par af leidandi flokid bodkerfi i frumum sem leidir til aukinnar
upptdku fruma & glukoésa. Helsta verkun insulins er ad draga ur blodpéttni glikoésa og studla ad
geymslu & fitu. Heildarahrif instlins eru stjornun & umbroti kolvetna og fitu.

Vid kliniska vettvangsrannsékn a kéttum med sykursyki kom hamarksverkun & blodsykurspéttni fram
(t.d. leegsti bléosykur) ad medaltali 6 klukkustundum (& bilinu 3 til 9 klukkustundir) eftir gjof undir
hud. I meirihluta katta entist blodsykurslaekkandi verkunin i ad lagmarki 9 klukkustundir eftir fyrstu
instlininndzlingu.

I ihlutandi rannsékn hjé heilbrigdum hundum var timinn ad laegsta bl6dsykri eftir staka inndalingu
dyralyfsins undir hiid med 0,8 eda 0,5 1U/kg likamspyngdar mismunandi milli hunda (a bilinu

3 til > 24 klukkustundir) sem og lengd instlinvirkni (& bilinu 12 til > 24 klukkustundir). Midgildi tima
ad leegsta blddsykri var u.p.b. 16 klst. eftir gjof 0,5 IU/kg likamspyngdar og 12 klst. eftir gjof

0,8 1U/kg likamspyngdar.

Vid kliniska vettvangsrannsokn & hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni bléosykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir huo ekki greinanlegur innan 9 kist. fra sidustu
inndaelingu hja 67,9 % hunda i heild (73,5 % hja hundum sem fengu eina gjof 4 dag og 59,3 % hja
hundum sem fengu tvaer gjafir a dag). bar af leidandi etti ad gera bléosykurskarfur yfir naegilega langt
timabil til ad akvaroa laegsta blddsykur.

4.3  Lyfjahvorf

Frésog:

Protamin zink mannainsulin sem framleitt er med samrunaerfdateekni er instlin med seinkun & frasogi
og verkun vegna kristallamyndunar prétamins og zinks. Eftir ad lyfid er gefid undir hud er protamin
brotid nidur af protedsum i vefjum sem gerir frasog insulins mégulegt. Ad auki pynnir
millifrumuvokvi zink-insulin sexlidurnar (hexamer complexes) og brytur paer nidur, sem seinkar
frasogi fra lyfjafordanum undir hadinni.

Dreifing:

Pegar insulinid hefur frasogast fra stadnum undir hadinni fer pad Gt i blédrasina og dreifist i vefi par
sem pad binst insdlinviotokum sem eru til stadar i flestum vefjum. Markliffeerin eru t.d. lifur, vddvar
og fituvefur.

Umbrot:

Eftir ad insulin binst insulinvidtokum og hefur valdid svorun er insulinid losad aftur at dr frumunum.
Par getur pad ordid fyrir nidurbroti & leid sinni i gegnum lifur eda nyru. Nidurbrotid felur venjulega i
sér innfrumun (endocytosis) a insulin-vidtakafléttunni sem sidan er brotin nidur af ensimum sem
brjota nidur insalin.

Brotthvarf:
Brotthvarf insulins dr blédrasinni verdur i lifur og nyrum. Fjorutiu présent brotthvarfs er um lifur og
60 % um nyru.



5. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 60 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid upprétt i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

10 ml gleert hettuglas med bytylgdmmitappa sem er innsiglad med smelluloki ar plasti.

Pakkningasterd: Pappaaskja med einu 10 ml hettuglasi.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 12/07/2013

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsllin® . .. ... 40 1U sem protamin zink insulin.

Ein IU (alpj6dleg eining) sem prétamin zink insulin sem jafngildir 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdateekni.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Protaminsulfat 0,466 mg
Zinkoxid 0,088 mg
Fendl 2,5mg
Glyserol

Tvibasiskt natriumfosfat, sjohydrat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferdar a sykursyki i hundum til ad draga ar blédsykurshaekkun og beeta klinisk einkenni sem
tengjast sjakdéminum.

3.3 Frébendingar

Notid ekki til bradamedferdar vid ketdnblédsyringu af voldum sykursyki.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord
Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum
eda adrir samhlida sjukddémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdoémar, bélgusjukdémar eda

innkirtlasjukdomar) geta haft ahrif & verkun instlins og pvi geeti purft ad adlaga skammtinn.

9



3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn eda stédva medferdina eftir ad skammvinnt
sykursykisstig hefur gengio yfir (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal (diestrus-induced),
sykursyki sem afleiding af barksteraofverkun).

Eftir ad buid er ad akvarda sélarhringsskammt insulins er maelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Instlinmedferd getur valdid blodsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kafla 3.10.

I tilvikum pegar grunur er um blédsykursfall skal framkvama bloédsykursmaelingu & peim timapunkti
sem pad gerist (ef mogulegt er) sem og stuttu fyrir naestu feedugjof/inndaelingu (pegar pad & vid).
Fordast skal streitu og 6reglulega hreyfingu. Melt er med pvi ad fa eigandann til ad koma &
reglubundinni feedugjof tvisvar a dag hvort sem insalini er sprautad einu sinni eda tvisvar & dag.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni
blodsykursfalls sem medhondla ma med inntoku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar
likur & ofnaemisvidbrogoum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

§érstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Mjég algengar Blodsykurslekkun (aukin matarlyst, kvidi, Kippir,
(> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | skidgrandi géngulag*, attavilla)®.
Koma drsjaldan fyrir Stadbundin vidbrogd a stungustad®.
(<1 dyr/ 10000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

1 Ostddugar hreyfingar ar stad og hnig afturfota.

Almennt veeg i edli sinu.Gefa parf tafarlaust lausn eda hlaup sem inniheldur glukésa og/eda
feedu. Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga neaesta skammt med videigandi haetti.
8 Gengu til baka an pess ad hetta pyrfti medferd.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgéngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur insalinporf & medgongu og vid mjélkurgjof verid breytileg vegna breytinga &
efnaskiptum. Pvi er radlagt ad fylgjast vel med blodsykri og ad dyraleknir sjai um eftirlit.
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3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Breytingar & instlinporf geta stafad af gjof lyfja sem breyta sykurpoli (t.d. barkstera og gestagena).
Fylgjast skal med blodsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samreemi vid pad. Ad sama
skapi getur breyting & feedu breytt insulinpérfinni pannig ad breyta purfi skammti af insulini.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hao.

Ef eigandi dyrsins 4 ad gefa dyralyfid skal dyralaeknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi
pjalfun/radgjof adur en lyfid er notad i fyrsta skiptid.

Skdmmtun:

Dyralaknirinn parf ad endurmeta astand dyrsins med reglulegu millibili og adlaga
medferdardaetlunina, til demis skammta og skammtabil, par til vidunandi bl6dsykursstjornun hefur
naadst.

Skammtaadlaganir (p.e. skammtaaukningu) & almennt ad framkvama eftir nokkra daga (t.d. 1 viku),
par sem jafnveegi parf ad vera til stadar til pess ad insulin verki til fulls. Skammtaminnkun vegna
blodsykurslekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (blodsykurslekkun ad neturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50 % eda meiri (geti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

Pegar vidunandi blddsykursstjérnun hefur naost skal framkveaema eftirlit med glukésa 6dru hvoru,
einkum pegar breyting er & kliniskum einkennum og pé geeti verid porf a frekari adlégun
instlinskammta.

Almennar leidbeiningar:

Skammtar ettu ad vera einstaklingsbundnir og byggdir & kliniskum einkennum hvers sjaklings. Til ad
né sem bestri stjorn & sykursyki skal skammtaadlogun fyrst og fremst byggd & kliniskum einkennum.
Nota etti breytur i bl6di, sem hjalparteeki til ad dkvarda lsegsta blédsykur, a bord vid fruktésamin,
hamarks bléosykur og leekkun & blédsykurpéttni i blodsykurskarfum sem gerdar eru & naegilega I6ngu
timabili.

Endurmat & kliniskum einkennum og rannséknarstofubreytum & ad framkvama eftir rddleggingum
dyraleaeknisins.

Upphaf:
Vid upphaf medferdar er radlagdour skammtur 0,5 til 1 1U insulin/kg likamspyngdar einu sinni a

solarhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
Fyrir nygreinda sykursjika hunda er melt med upphafskammtinum 0,5 IU insulin/kg likamspyngdar
einu sinni & solarhring.

Stjérnun:

Adlogun insulinskammts vid skammtaagetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varferinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25 % aukning/minnkun af skammtinum i hverri
inndeelingu).

Ef fullnsegjandi stjornun sykursyki sest ekki eftir haefilegt skammtaadlégunartimabil med 4 til 6 vikna

medferd einu sinni & solarhring mé ihuga eftirfarandi méguleika:

—  Frekari adlégun a instlinskammti vid medferd einu sinni & solarhring geeti verid naudsynleg;
einkum ef hundarnir auka hreyfingu, hefdbundnu fadi peirra er breytt eda vid samhlida veikindi.

—  Skipt i lyfjagjof tvisvar & solarhring: I slikum tilvikum er malt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur sem faer medferd einu sinni & solarhring med
12 IU insdlin/inndaelingu mé skipta i 8 IU insulin/inndzalingu gefid tvisvar a dag). Gefa skal
dyralyfid ad morgni og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid
ad adlaga frekar insulinskammt vid medferd tvisvar & dag.
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Hagd undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er pd sjaldgeeft. | slikum tilvikum mun nést aftur fullnzegjandi innreen
instlinframleidsla og adlaga parf eda hetta utanadkomandi insulingjof.

Adferd vid lyfjagjof:

Nota parf U 40 sprautu.

Blanda skal dreifunni med pvi ad velta hettuglasinu varlega &dur en hver skammtur er dreginn upp ur
hettuglasinu.

Skammtinn & ad gefa annadhvort med eda strax eftir maltio.

Geeta skal sérstaklega ad pvi ad gefa nakvaemlega réttan skammt.

Gefa skal dyralyfid med inndelingu undir hua.

Pess skal gett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

Pegar hettuglasinu med dyralyfinu hefur verid rallad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjaanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki ahrif & geedi dyralyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki dyralyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad
hettuglasinu hefur verid rallad varlega fram og til baka.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Ofskdmmtun insulins getur leitt til blodsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukésa og/eda faedu.

Klinisk einkenni geta medal annars verid svengd, aukinn kvidi, éstédugar hreyfingar, vodvakippir,
skjogur eda sig afturfota og attavilla.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.

Eiganda dyrsins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukésa (t.d. hunang,
glukoésahlaup).

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
& 6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k6di: QA10ACOL
42  Lyfhrif

Insulin virkjar instlinvidtaka og par af leidandi flokid bodkerfi i frumum sem leidir til aukinnar
upptoku fruma & glukosa. Helsta verkun insulins er ad draga ur bléopéttni glukdsa og studla ad
geymslu & fitu. Heildarahrif insulins eru stjornun & umbroti kolvetna og fitu.

I ihlutandi rannsokn hja heilbrigdum hundum var timinn ad laegsta blodsykri eftir staka inndaelingu
dyralyfsins undir hid med 0,8 eda 0,5 1U/kg likamspyngdar mismunandi milli hunda (a bilinu

3 til > 24 klukkustundir) sem og lengd insulinvirkni (& bilinu 12 til > 24 klukkustundir). Midgildi tima
ad leegsta bldadsykri var u.p.b. 16 Klst. eftir gjof 0,5 1U/kg likamspyngdar og 12 kist. eftir gjof

0,8 1U/kg likamspyngdar.
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Vid kliniska vettvangsrannsdkn a hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni bléosykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir hud ekki greinanlegur innan 9 kist. fra sidustu
inndzelingu hja 67,9 % hunda i heild (73,5 % hj& hundum sem fengu eina gjof & dag og 59,3 % hja
hundum sem fengu tveer gjafir a dag). Par af leidandi etti ad gera bléosykurskarfur yfir naegilega langt
timabil til ad dkvarda laegsta bldédsykur.

4.3  Lyfjahvorf

Frasog:
Protamin zink mannainsulin sem framleitt er med samrunaerfdateekni er instlin med seinkun & frasogi

og verkun vegna kristallamyndunar prétamins og zinks. Eftir ad lyfid er gefid undir hud er protamin
brotid nidur af prétedsum i vefjum sem gerir frasog insulins mégulegt. Ad auki pynnir
millifrumuvokvi zink-insulin sexlidurnar (hexamer complexes) og brytur paer nidur, sem seinkar
frasogi fréa lyfjafordanum undir hadinni.

Dreifing:

Pegar insulinid hefur frasogast fra stadnum undir hadinni fer pad Gt i blédrasina og dreifist i vefi par
sem pad binst insdlinviotokum sem eru til stadar i flestum vefjum. Markliffeerin eru t.d. lifur, vddvar
og fituvefur.

Umbrot:

Eftir ad insulin binst insulinvidtokum og hefur valdid svorun er insulinid losad aftur at dr frumunum.
Par getur pad ordid fyrir nidurbroti & leid sinni i gegnum lifur eda nyru. Nidurbrotid felur venjulega i
sér innfrumun (endocytosis) & insalin-vidtakafléttunni sem sidan er brotin nidur af ensimum sem
brjota nidur insalin.

Brotthvarf:

Brotthvarf insalins Gr blddrasinni verdur i lifur og nyrum. Fjorutiu prosent brotthvarfs er um lifur og
60 % um nyru.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumblddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid upprétt i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

20 ml gleert hettuglas med bytylgimmitappa sem er innsiglad med smelluloki ur plasti.

Pakkningasteard: Pappaaskja med einu 20 ml hettuglasi.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 12/07/2013

9. DAGSETNING SIBDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

40 1U/ml af mannainsalini

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir og hundar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid upprétt i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 10 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

ProZinc

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 1U/ml

10 ml

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

40 1U/ml af mannainsalini

3. PAKKNINGASTZARD

20 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid upprétt i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEBDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

22



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 20 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

ProZinc

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 1U/ml

20 ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
MannainSUliN® ... ... 40 1U sem prétamin zink insalin.

Ein IU (alpjodleg eining) sem protamin zink insalin sem jafngildir 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdateaekni.

Hjalparefni:

Protaminsulfat 0,466 mg
Zinkoxio 0,088 mg
Fendl 2,5mg

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

i Markdyrategundir

Kettir og hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar & sykursyki i kottum og hundum til ad draga ur bl6dsykurshaekkun og baeta klinisk
einkenni sem tengjast sjukdominum.

5. Frabendingar

Notid ekki til bradamedferdar vid ketdnblddsyringu af voldum sykursyki.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Serstok varnadarord:

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum

eda adrir samhlida sjukdémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdémar, bélgusjukdémar eda
innkirtlasjukdémar) geta haft ahrif & verkun insalins og pvi geaeti purft ad adlaga skammtinn.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn eda stddva medferdina ef sykursykin lagast hja
koéttum eda eftir ad skammvinnt sykursykisstig hefur gengid yfir hja hundum (t.d. sykursyki sem
kemur fram vid eftirgangmal (diestrus-induced), sykursyki sem afleiding af barksteraofverkun). Eftir
ad buid er ad akvarda solarhringsskammt instlins er meelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Insulinmedferd getur valdid blédsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kaflann ,,Ofskdommtun‘ hér fyrir nedan.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja hundum:

I tilvikum pegar grunur er um blodsykursfall skal framkvaema bl6dsykursmalingu & peim timapunkti
sem pad gerist (ef mogulegt er) sem og stuttu fyrir naestu feedugjof/inndaelingu (pegar pad & vid).
Fordast skal streitu og 6reglulega hreyfingu. Malt er med pvi ad fa eigandann til ad koma &
reglubundinni feedugjof tvisvar a dag hvort sem insulini er sprautad einu sinni eda tvisvar a dag.

I ihlutandi rannsokn hja heilbrigdum hundum var midgildi tima ad laeegsta blodsykri u.p.b. 16 Kist. eftir
gjof 0,5 mg 1U/kg likamspyngdar og 12 Kist. eftir gjof 0,8 1U/kg likamspyngdar.

Vid kliniska vettvangsrannsokn & hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni blodsykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir h(id ekki greinanlegur innan 9 klst. fra sidustu
inndaelingu hja 67,9 % hunda i heild (73,5 % hja hundum sem fengu eina gj6f 4 dag og 59,3 % hja
hundum sem fengu tvaer gjafir a dag). bar af leidandi etti ad gera bléosykurskarfur yfir naegilega langt
timabil til ad dkvarda laegsta blédsykur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni
blodsykursfalls sem medhondla ma med inntoku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar
likur & ofnaemisvidbrogoum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjo6lkurgjof:

Oryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur insulinporf @ medgdngu og vid mjolkurgjof verid breytileg vegna breytinga a
efnaskiptum. pvi er radlagt ad fylgjast vel med bl6dsykri og ad dyralaeknir sjai um eftirlit

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Breytingar & instlinporf geta stafad af gjof lyfja sem breyta sykurpoli t.d. barkstera og gestagena.
Fylgjast skal med blodsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samreemi vid pad. Ad sama
skapi getur neysla katta & faedu sem er proteinrik/kolvetnasnaud og breyting & feedu hja 6llum kdttum
0g hundum breytt instlinpérfinni pannig ad breyta purfi skammiti af insulini.

Ofskémmtun:
Ofskdmmtun insulins getur leitt til blodsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukdsa og/eda faedu.

Klinisk einkenni geta medal annars verid svengd, aukinn kvidi, éstédugar hreyfingar, védvakippir,
skjogur eda sig afturfota og attavilla.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.

Eiganda kattarins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukoésa (t.d. hunang,
glukosahlaup).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir og hundar:

Mjog algengar (> 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Blodsykurslaekkun (aukin matarlyst, kvidi, kippir, skjograndi géngulag?, attavilla)?.

26



Koma 6rsjaldan fyrir (< 1 dyr / 10 000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Vidbrogd a stungustad®.

1 Ostodugar hreyfingar Ur stad og hnig afturféta.

2 Almennt veeg i edli sinu. Gefa parf tafarlaust lausn eda hlaup sem inniheldur glukésa og/eda
feedu. Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi haetti.

8 Gengu tilbaka &n pess ad hetta pyrfti medferd.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar undir hud

Ef eigandi dyrsins & ad gefa dyralyfid skal dyraleeknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi
pjéalfun/radgjof adur en lyfid er notad i fyrsta skiptid.

Skdmmtun:

Dyralaknirinn parf ad endurmeta astand dyrsins med reglulegu millibili og adlaga
medferdaraaetlunina, til demis skammta og skammtabil, par til vidunandi bl6dsykursstjornun hefur
naadst.

Skammtaadlaganir (p.e. skammtaaukningu) & almennt ad framkvama eftir nokkra daga (t.d. 1 viku),
par sem jafnveegi parf ad vera til stadar til pess ad insulin verki til fulls. Skammtaminnkun vegna
blodsykurslekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (blodsykurslekkun ad neturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50 % eda meiri (geti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

Pegar vidunandi blddsykursstjérnun hefur nadst skal framkveaema eftirlit med glukésa 6dru hvoru,
einkum pegar breyting er & kliniskum einkennum eda grunur er um bata a sykursyki og pa geeti verio
porf a frekari adlégun insulinskammta.

Kettir:

Radlagour upphafsskammtur er 0,2 til 0,4 1U insalin/kg likamspyngdar & 12 klukkustunda fresti.

—  Kettir sem &dur hafa verid medhodndladir med insalini geetu purft ad fa steerri upphafsskammt, allt
ad 0,7 IU insulin/kg likamspyngdar.

—  Ef adlaga parf instlinskammta & yfirleitt ad gera & bilinu 0,5 til 1,0 IU af insalini i hverri
inndaelingu.

Kettir geta nad bata & sykursyki par sem negileg insalin framleidsla er endurheimt og pvi geeti purft ad
adlaga skammta eda heatta notkun utanadkomandi insulins.

Hundar:

Almennar leidbeiningar:

Skammtar ettu ad vera einstaklingsbundnir og byggdir & kliniskum einkennum hvers sjuklings. Til ad
né sem bestri stjorn & sykursyki skal skammtaadlogun fyrst og fremst byggd & kliniskum einkennum.
Nota atti breytur i bl6di, sem hjalpartaeki til ad dkvarda leegsta blodsykur, & bord vid fraktésamin,
hamarks bléosykur og leekkun & blédsykurpéttni i blodsykurskarfum sem gerdar eru & naegilega I6ngu
timabili (sja einnig kaflann ,,Sérstakar varadarreglur vid notkun hja hundum®).
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Endurmat & kliniskum einkennum og rannséknarstofubreytum & ad framkvaema eftir rddleggingum
dyraleaeknisins.

Upphaf:
Vid upphaf medferdar er radlagour skammtur 0,5 til 1 1U insulin/kg likamspyngdar einu sinni a

s6larhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
Fyrir nygreinda sykursjuka hunda er melt med upphafskammtinum 0,5 IU insulin/kg likamspyngdar
einu sinni & solarhring.

Stjérnun:

Adl6gun insulinskammts vid skammtadaetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varferinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25 % aukning/minnkun af skammtinum i hverri
inndeelingu).

Ef fullnsegjandi stjornun sykursyki sest ekki eftir haefilegt skammtaadldgunartimabil med 4 til 6 vikna
medferd einu sinni & solarhring mé ihuga eftirfarandi moguleika:
—  Frekari adlégun a instlinskammti vid medferd einu sinni & solarhring geeti verid naudsynleg;
einkum ef hundarnir auka hreyfingu, hefdbundnu fadi peirra er breytt eda vid samhlida veikindi.
—  Skipt i lyfjagjof tvisvar & solarhring: I slikum tilvikum er melt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur feer medferd einu sinni & sélarhring med
12 1U instlin/inndaelingu mé skipta i 8 1U insdlin/inndzelingu tvisvar & dag). Gefa skal dyralyfid
ad morgni og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid ad adlaga
frekar insulinskammt vid medferd tvisvar & dag.

Haa undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er p6 sjaldgeefara en hja kéttum. | slikum tilvikum mun nast aftur fullnzgjandi innren
instlinframleiosla og adlaga parf eda hetta utanadkomandi insulingjof.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Nota parf U-40 sprautu.

Dreifuna & ad blanda med pvi ad velta hettuglasinu varlega adur en hver skammtur er dreginn upp ur
hettuglasinu.

Geeta skal serstaklega ad pvi ad gefa ndkveemlega réttan skammt.

Gefa skal dyralyfid med inndaelingu undir hud.

Skammtinn & ad gefa annadhvort med eda strax eftir maltio.

Pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hettuglasinu med dyralyfinu hefur verid rallad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjadanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki &hrif & gaedi dyralyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki dyralyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad
hettuglasinu hefur verid rallad varlega fram og til baka.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid upprétt i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.
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EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/13/152/001.

Pakkningasterd: Pappaaskja med einu 10 ml hettuglasi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykki:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

ProZinc 40 1U/ml stungulyf, dreifa handa hundum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsllin® . .. ... 40 1U sem protamin zink insulin.

Ein IU (alpjodleg eining) sem protamin zink insalin sem jafngildir 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni:

Protaminsulfat 0,466 mg
Zinkoxio 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

3. Markdyrategundir

Hundar

4.  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar a sykursyki i hundum til ad draga ar blédsykurshaekkun og beeta klinisk einkenni sem
tengjast sjukdéminum.

5. Frabendingar

Notid ekki til bradamedferdar vid ketdnblddsyringu af voldum sykursyki.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum

eda adrir samhlida sjukdémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdémar, bélgusjukdémar eda
innkirtlasjukdémar) geta haft ahrif & verkun insalins og pvi geeti purft ad adlaga skammtinn.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga insulinskammtinn eda stddva medferdina eftir ad skammvinnt
sykursykisstig hefur gengio yfir (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal (diestrus-induced),
sykursyki sem afleiding af barksteraofverkun).

Eftir ad buid er ad &kvarda solarhringsskammt insalins er maelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Insulinmedferd getur valdid blédsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kaflann ,,Ofskdmmtun® hér fyrir nedan.
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I tilvikum pegar grunur er um blodsykursfall skal framkvaema blodsykursmalingu & peim timapunkti
sem pad gerist (ef mogulegt er) sem og stuttu fyrir naestu faedugjéf/inndalingu (pbegar pad a vid).
Fordast skal streitu og oreglulega hreyfingu. Malt er med pvi ad fa eigandann til ad koma &
reglubundinni feedugjof tvisvar & dag hvort sem insulini er sprautad einu sinni eda tvisvar & dag.

I ihlutandi rannsokn hja heilbrigdum hundum var midgildi tima ad laegsta blodsykri u.p.b. 16 Kist. eftir
gjof 0,5 mg 1U/kg likamspyngdar og 12 klst. eftir gjof 0,8 1U/kg likamspyngdar.

Vid kliniska vettvangsrannsokn & hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni blodsykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir htid ekki greinanlegur innan 9 klst. fra sidustu
inndaelingu hja 67,9 % hunda i heild (73,5 % hja hundum sem fengu eina gj6f 4 dag og 59,3 % hja
hundum sem fengu tveer gjafir & dag). bar af leidandi a&tti ad gera bl6dsykurskuarfur yfir nzgilega langt
timabil til ad akvaroa laegsta blddsykur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni
bléasykursfalls sem medhéndla ma med inntoku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar
likur & ofnaemisvidbrogoum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi dyralyfsins vid undaneldi, & medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur insulinporf @ medgdngu og vid mjolkurgjof verid breytileg vegna breytinga a
efnaskiptum. pvi er radlagt ad fylgjast vel med blodsykri og ad dyraleeknir sjai um eftirlit

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Breytingar a insulinporf geta stafad af gjof lyfja sem breyta sykurpoli t.d. barkstera og gestagena.
Fylgjast skal med blodsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samreemi vid pad. Ad sama
skapi getur breyting & feedu breytt instlinporfinni pannig ad breyta purfi skammti af insalini.

Ofskdmmtun:
Ofskdmmtun insalins getur leitt til blodsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukdsa og/eda feedu.

Klinisk einkenni geta medal annars verid svengd, aukinn kvidi, 6stédugar hreyfingar, vodvakippir,
skjogur eda sig afturfota og attavilla.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.

Eiganda kattarins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukoésa (t.d. hunang,
glukosahlaup).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar (> 1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):
Blodsykurslaekkun (aukin matarlyst, kvidi, kippir, skjograndi gongulag?, attavilla)?.

Koma 6rsjaldan fyrir (< 1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Vidbrogd a stungustad®.
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1 Ost6dugar hreyfingar Ur stad og hnig afturfota.

2 Almennt veeg i edli sinu. Gefa parf tafarlaust lausn eda hlaup sem inniheldur glukdsa og/eda
feedu. Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi haetti.

3 Gengu tilbaka &n pess ad hatta pyrfti medferd.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar undir hd

Ef eigandi dyrsins & ad gefa dyralyfid skal dyraleeknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi
pjalfun/radgjof adur en lyfid er notad i fyrsta skiptid.

Skémmtun:

Dyralaeknirinn parf ad endurmeta astand dyrsins med reglulegu millibili og adlaga
medferdardaetlunina, til deemis skammta og skammtabil, par til vidunandi bl6dsykursstjornun hefur
nadst.

Skammtaadlaganir (p.e. skammtaaukningu) & almennt ad framkveaema eftir nokkra daga (t.d. 1 viku),
par sem jafnveegi parf ad vera til stadar til pess ad insulin verki til fulls. Skammtaminnkun vegna
blodsykurslaekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (blodsykursleekkun ad naturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50 % eda meiri (geti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

Pegar vidunandi blddsykursstjérnun hefur nadst skal framkveaema eftirlit med glukésa 6dru hvoru,
einkum pegar breyting er a kliniskum einkennum og pa geeti verio porf a frekari adlogun
instlinskammta.

Almennar leidbeiningar:

Skammtar ettu ad vera einstaklingsbundnir og byggdir & kliniskum einkennum hvers sjaklings. Til ad
na sem bestri stjérn a sykursyki skal skammtaadlogun fyrst og fremst byggd & kliniskum einkennum.
Nota atti breytur i bl6di, sem hjalpartaeki til ad dkvarda laeegsta blodsykur, & bord vid fraktésamin,
hadmarks blddsykur og leekkun & blédsykurpéttni i blédsykurskidrfum sem gerdar eru & naegilega longu
timabili (sja einnig kaflann ,,Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum®).
Endurmat & kliniskum einkennum og rannséknarstofubreytum & ad framkvaema eftir rddleggingum
dyralaeknisins.

Upphaf:
Vid upphaf medferdar er radlagdur skammtur 0,5 til 1 1U insulin/kg likamspyngdar einu sinni &

solarhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
Fyrir nygreinda sykursjuka hunda er malt med upphafskammtinum 0,5 IU insalin/kg likamspyngdar
einu sinni & sélarhring.

Stjornun:

Adlogun insulinskammts vid skammtaagetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varfeerinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25 % aukning/minnkun af skammtinum i hverri
inndaelingu).
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Ef fullnsegjandi stjornun sykursyki sest ekki eftir heefilegt skammtaadlégunartimabil med 4 til 6 vikna
medferd einu sinni & solarhring mé ihuga eftirfarandi moéguleika:
—  Frekari adlégun a instlinskammti vid medferd einu sinni & solarhring geeti verid naudsynleg;
einkum ef hundarnir auka hreyfingu, hefdbundnu fadi peirra er breytt eda vid samhlida veikindi.
—  Skipt i lyfjagjof tvisvar & solarhring: I slikum tilvikum er maelt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur faer medferd einu sinni & sélarhring med
12 IU instlin/inndaelingu mé skipta i 8 U insdlin/inndzelingu tvisvar & dag). Gefa skal dyralyfid
ad morgni og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid ad adlaga
frekar insulinskammt vid medferd tvisvar & dag.

Had undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er p6 sjaldgeeft. | slikum tilvikum mun nast aftur fullnzgjandi innren
insulinframleidsla og adlaga parf eda hatta utanadkomandi insalingjof.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Nota parf U-40 sprautu.

Dreifuna & ad blanda med pvi ad velta hettuglasinu varlega adur en hver skammtur er dreginn upp ur
hettuglasinu.

Geeta skal serstaklega ad pvi ad gefa ndkveemlega réttan skammt.

Gefa skal dyralyfid med inndaelingu undir hud.

Skammtinn & ad gefa annadhvort med eda strax eftir maltio.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hettuglasinu med dyralyfinu hefur verid rallad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjadanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki &hrif & gaedi dyralyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki dyralyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad
hettuglasinu hefur verid rallad varlega fram og til baka.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid upprétt i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & déskjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/13/152/002.

Pakkningasterd: Pappaaskja med einu 20 ml hettuglasi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island
Vistor

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

37


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Horgatun 2
210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TmA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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