PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Caninsulin vet. 40 IE/ml injektionsvatska, suspension, for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Varje ml innehaller 40 IE insulin fran svin, varav 35% som amorft och 65% som kristallinskt
zinkinsulin.

Hjalpamne(n):

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Zinkklorid

Metylparahydroxibensoat 1,00 mg/ml

Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid

Saltsyra och/eller natriumhydroxid. for justering
av pH

Vatten for injektionsvéatskor

Vit till n&stan vit injektionsvétska, suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Diabetes mellitus hos hund och Katt.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hypoglykemi.
Anvand inte vid verkanslighet mot insulin fran svin eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sérskilda varningar

Hos tik kan kliniska tecken pa diabetes mellitus uppkomma i samband med metGstrus eller vid
behandling med progesteroner.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:




Caninsulin vet. &r inte avsett for initial behandling av djur med grav, akut diabetes mellitus med
begynnande ketoacidos. Det &r viktigt att inleda ett restriktivt utfodringsprogram. Detta bor goras
tillsammans med djuragaren. Oregelbunden eller 6verdriven motion bor undvikas.

Nar dosen etablerats ska glukosnivan i urin kontrolleras regelbundet. Testremsor, som kan anvandas
av djurégaren sjalv, har normalt tillracklig noggrannhet.

Innan Caninsulin vet. ges, ska djurdgaren instrueras om att alltid ha druvsockertabletter (Dextrosol)
hemma. Tecken pa hunger, tilltagande skygghet, okoordinerade rorelser, muskelryckningar, vingliga
rorelser och desorientering indikerar utveckling av hypoglykemi och forutséatter att glukosldsning och
foder ges omedelbart for att aterstalla blodsockernivan.

Partiell hypoglykemi, som resultat av éverdosering av insulin, kan utlésa en hormonell respons och
frisattning av glukos. Rekylerad hyperglykemi kan darvid pavisas som glukosuri under en del av
dygnet.

Hos katt dr en avlékning av klinisk diabetes mojlig. Diagnosen kan darfor behdva omprévas och
behandlingen avbrytas.

Caninsulin vet. injektionsflaskor ska ges med sprutor utformade for insulinkoncentrationen 40 IE/ml.
Caninsulin vet. cylinderampuller ska endast anvéndas tillsammans med insulinpennan VetPen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge kliniska tecken pa hypoglykemi, som ska behandlas med oral tillforsel
av glukos. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Oavsiktlig medicinering kan framkalla lokal eller allman allergisk reaktion hos kénsliga personer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt

Sallsynta Hypoglykemi.

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstallet®.
(férre &n 1 av 10 000 behandlade OverkanslighetsreaktionerA.
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

! Reaktionen &r oftast lindrig och dvergaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréaktighet och laktation:




Kan i undantagsfall anvéndas under draktighet eller laktation, men téta veterinarkonsultationer krévs
for att folja &ndringar i det metaboliska behovet under denna period.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med kortikosteroider, tyroideahormoner, tiazider, adrenergika eller gestagener
(ovariohysterektomi bor dvervagas) kan ge dkat insulinbehov och bér darfér undvikas. ACE-
hammare, anabola steroider och salicylater kan minska insulinbehovet. Samtidig behandling med 3-
blockerande medel kan délja tecken pa hypoglykemi och kan krava dosminskning.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Caninsulin ska injiceras subkutant och far inte ges intravendst.

Injektionsflaskan/cylinderampullen ska skakas grundligt tills en homogen, mjolkaktig suspension
erhalls. Om skakningen ger upphov till skumbildning ska skummet tillatas 16sa upp sig innan insulinet
anvands. Efter detta ska man ater vanda insulinflaskan/cylinderampullen fram och tillbaka nagra
ganger for att bibehalla den jamna, mjélkaktiga suspensionen.

Agglomerulat kan bildas i insulinsuspensioner. Lakemedlet far inte anvandas om den omblandade
injektionsvatskan inte har ett jamnt, mjolkaktigt utseende.

Injektionsflaska:
Injektionsflaskan ska anvéandas tillsammans med sprutor utformade for insulinkoncentrationen 40
IE/ml.

Cylinderampull:

Cylinderampullen ska endast anvandas tillsammans med insulinpennan VetPen. VetPen finns i tva
varianter: VetPen 8, som doserar mellan 0,5 enheter och 8 enheter per injektion, dar varje steg
motsvarar 0,5 enheter samt VetPen 16, som doserar mellan 1 enhet och 16 enheter per injektion, dar
varje steg motsvarar 1 enhet.

VetPen ska endast anvandas med 29G/12 mm pennkanyler.

En bruksanvisning medféljer. Insulinpennan ska anvandas enligt tillverkarens bruksanvisning.
Tillverkarens bruksanvisning for pennan maste féljas noggrant for hur cylinderampullen ska laddas,
hur kanylen ska séattas fast och hur insulininjektionen ska ges.

Om insulinpennan ar skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) maste den
kasseras och en ny insulinpenna maste anvéndas.

Om insulinpennan inte fungerar (se bruksanvisningen fér pennan), kan insulinsuspensionen dras upp
ur cylinderampullen med en spruta (utformad for insulinkoncentrationen 40 IE/ml) och injiceras.

Instéliningsfas:

Hund:

Dosen beror av insulininsufficiensen och varierar fran fall till fall. Eventuell justering av insulindosen
bor goras genom att hoja respektive sanka den dagliga dosen med ca 10% beroende pa diabetogena,
kliniska tecken och resultat pA matningar av blodsockernivaer, dock inte oftare &n var tredje till fjarde
dag.

Behandlingen med insulin inleds med en startdos pa 0,5 1E/kg kroppsvikt en gang dagligen, avrundat
nedat till narmaste heltalssiffra. Se exempel i nedanstaende tabell.

Hundens vikt Startdos Caninsulin vet. per hund
5kg 2 IE en gang dagligen
10 kg 5 IE en gang dagligen
15 kg 7 |IE en gang dagligen
20 kg 10 IE en gang dagligen




Injektionen ges subkutant 1 gang per dygn i samband med utfodring. Effektens duration kan variera.
Vissa hundar behover fa insulin tva ganger dagligen, vilket oftast kraver en hogre total dygnsdos. Da
dygnsdosen ska fordelas pa tva dostillfallen ska varje enskild dos motsvaras av den dos som givits en
gang per dygn, minskad med 25 % och avrundad nedat till narmaste heltalssiffra.

Exempel: Om en hund som vager 10 kg far 5 IE en gang dagligen, blir den nya dosen (avrundat nedat
till narmast hel enhet) initialt 3 IE per injektion, vilket ger totalt 6 IE per dygn fordelat pé tva
dostillfallen.

De tva dygnsdoserna ska ges med 12 timmars intervall i samband med utfodring.

Ytterligare dosjusteringar ska goras stegvis sdsom tidigare har beskrivits. For att uppna en balans
mellan glukosproduktion och insulineffekt, maste utfodringen synkroniseras med behandlingen. Det
dagliga foderintaget ska delas upp pa tva tillfallen. Det dagliga foderintagets kvalitet och kvantitet ska
inte varieras.

Till hundar som fér insulin en gang dagligen, ska 1/3 av det dagliga foderintaget ges fore injektionen
pa morgonen och den resterande delen av foderintaget ska ske 6-8 timmar darefter.

For hundar som behandlas tva ganger dagligen, ska varje del av foderintaget ges fore varje injektion
med Caninsulin vet. Varje maltid ska ges vid samma tidpunkt varje dag.

Katt:
Startdosen &r 1 IE eller 2 IE per injektion baserat pa baslinjen for blodsockervérdet enligt
nedanstaende tabell

Blodsockervarden for katt Startdos Caninsulin vet. per katt
<20 mmol/l eller <3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 IE tva ganger dagligen
> 20 mmol/l eller >3,6 g/ (=360 mg/dl) 2 |E tva ganger dagligen

Caninsulin vet. ska injiceras 2 ganger dagligen. Det dagliga foderintagets kvalitet och kvantitet ska
inte varieras. Insulindosen beror pa graden av insulininsufficiens. Denna bestams genom en rad
matningar av glukos i blodet och varierar fran fall till fall.

Hogre dosering &n 2 IE per injektion rekommenderas inte under de tre férsta veckorna av
behandlingen.

Eventuell justering av insulindosen genom att hdja eller sanka den dagliga dosen, bor goras efter
kontroll av glukoskoncentrationen i blod. Justering bor inte ske oftare an en gang i veckan.
Dosokningar med 1 IE per injektion rekommenderas, men inte mer an totalt 2 IE per injektion ska ges
under de forsta tre veckorna av behandlingen.

Beroende pa dagliga fluktuationer i blodsockernivaer och variationer i insulinsvar 6ver tiden,
rekommenderas inte hogre doser eller mer frekventa dosékningar.

Underhéllsterapi:

Hund och Katt:

Ett langsiktigt behandlingsprogram ska bestammas nar insulindosen har faststéllts och djuret ar
instéllt. Kontrolltidpunkter ska dverenskommas for att upptdcka under- eller Gverdosering av insulin
och justering av insulindosen nar sa behdvs. Noggrann stabilisering och tat kontroll under
behandlingen kan begrénsa de kroniska problem, som dr forknippade med diabetes, t.ex katarakt hos
hund och leverférfettning hos hund och katt.

Terapimalet ar att reducera eller eliminera kliniska tecken pa sjukdomen, genom att minimera
forekomsten av hyperglykemi, sarskilt hos katt. Justering av insulindosen bor goras baserat pa
tolkning av kliniska tecken som stdds av laboratorieresultat. Blodglukoskoncentrationen ska héllas
mellan 1 och 3 g/l (d.v.s. 100-300 mg/dl eller 5,5-17 mmol/l), en normal kroppsvikt ska efterstravas
och polydipsi, polyuri och eventuellt polyfagi ska minimeras och/eller elimineras.



Djuragaren bor kontrollera och gora anteckningar om djurets allmantillstand: valbefinnande, torst och
aptit. Sockerférekomst i urinen kontrolleras, om veterindren bedomer att detta &r nodvéandigt.
Veterindren kontrollerar djurets hélsa och djurdgarens behandlingsjournal var tredje eller var sjatte
manad, eller oftare vid problem. Blodsockerprover bor tas vid dessa tillfallen. Bestamning av
fruktosaminvardet kan vara lampligt. Justering av insulindosen gors av veterinar. Den ska baseras pa
en grundlig analys av kliniska data och laboratorieresultat.

Djuragaren bor instrueras om kliniska tecken pa hypo- och hyperglykemi. Polyuri, polydipsi och
polyfagi tillsammans med viktforlust, daligt allmantillstand, haravfall eller dalig pals och sl6het ar de
vanligaste kliniska tecknen pa hyperglykemi. Tillstandet kraver tillférsel av insulin eller justering av
insulindosen for att aterstalla blodsockernivan.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering av insulin resulterar i kliniska tecken pa hypoglykemi, sdsom hunger, otalighet,
skakningar, sl6het, desorientering, kramper och koma medan vissa djur endast blir tysta och slutar &ta.
Omedelbar oral tillférsel av glukos (1g/kg kroppsvikt) kan lindra dessa tecken.

Sma givor av foder ska ges med 1-2 timmars intervall efter den initiala tillforseln av glukos. Djuragare
bor informeras om att alltid ha en lamplig glukoskélla tillganglig.

Partiell hypoglykemi, som resultat av dverdosering av insulin kan dock utlésa en hormonell respons
och frisattning av glukos. (Se avsnitt 3.5).

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QAI10AC03

4.2 Farmakodynamik

Caninsulin &r ett intermediart verkande insulinpreparat. Det innehaller insulin fran svin som &r
identiskt med hundinsulin.

Insulin underlattar upptaget av glukos fran foder och glykogen fran de celler som &r i behov av
energiforsorjning for sin metabolism. Levern, fettvdvnaden och sarskilt hjarnan anvander stora
méngder glukos. Vid diabetes mellitus foreligger relativ eller absolut insulininsufficiens.

4.3 Farmakokinetik

Caninsulin vet. ar ett insulin med medellang duration. Efter subkutan injektion erhalls tydlig effekt pa
blodsockernivan efter ca 2 timmar. Effekten ar maximal efter 7-12 timmar efter injektion och har en
duration pa omkring 24 timmar hos hund. Hos katt ses maximal effekt efter 1,5 timmar (median, range
0,5-10 timmar). Durationen hos katt & omkring 10 timmar (median, range 5-12 timmar).
Absorptionshastigheten och durationen &r beroende av injektionsstalle och den tillférda dosens storlek.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.
Injektionsflaska: Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 veckor.
Cylinderampull: Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Foérvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Forvaras staende.

Bruten innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor:

Kartong med 10 x 2,5 ml injektionsflaskor av glas (Ph. Eur. Typ 1) forsluten med en gummipropp av
bromobutyl och forseglad med en aluminiumkapsyl.

Kartong med 10 x 10 ml injektionsflaskor av glas (Ph. Eur. Typ I) forsluten med en gummipropp av
bromobutyl och forseglad med en aluminiumkapsyl.

Cylinderampuller:
Kartong med 10 x 2,7 ml cylinderampuller av glas (Ph. Eur. Typ 1) med kolv och gummipropp,
forseglad med en aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11704

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 12/01/1993



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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