VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsalin* 40 a.e. sem prétamin zink insalin.

Ein a.e. (alpjédleg eining) samsvarar 0,0347 mg af mannainsalini.
*framleitt med DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni:

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir og hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Notid ekki til bridamedferdar vid ketonblodsyringu af voldum sykursyki.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum
eda adrir samhlida sjukdémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdémar, bélgusjukdémar eda
innkirtlasjukdomar) geta haft ahrif & verkun insulins og pvi geeti purft ad adlaga skammtinn.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Naudsynlegt getur verid ad adlaga insulinskammtinn 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 dkvarda sélarhringsskammt instlins er maelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Instlinmedferd getur valdid blodsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kafla 4.10.

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 faedugjof/inndalingu (pbegar pad a vid).
Fordast skal streitu og 6reglulega hreyfingu. Melt er med pvi ad fa eigandann til ad koma &
reglubundinni feedugjof tvisvar & dag hvort sem insulini er sprautad einu sinni eda tvisvar & dag.

Serstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni bl6dsykursfalls
sem medhondla ma med inntoku sykurs. Hja nemum einstaklingum eru einnig orlitlar likur &
ofnaemisvidbrégdoum.

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Blodsykurleekkun var mjog algeng aukaverkun sem greint var fra i kliniskum rannsoknum: 13% (23 af
176) af koéttum sem fengu medferd og 26,5% (44 af 166) af hundum sem fengu medferd). pessi
vidbrogo voru oftast veeg. Klinisk einkenni geta medal annars verid hungur, aukinn kvidi, éstéougar
hreyfingar, vodvakippir, skjogur eda sig afturféta og attavilla.

I pessum tilfellum parf tafarlaust ad gefa lausn eda hlaup sem inniheldur glikésa og/eda faedu.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.
Stadbundnar aukaverkanir & stungustad hafa drsjaldan verid tilkynntar og peer gengu til baka an pess
ad hatta pyrfti meoferd.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Oryggi og verkun ProZinc & axlun, medgéngu og mjolkurgjof dyra hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyralaknis.

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

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Breytingar & instlinporf geta stafad af gjof lyfja sem breyta sykurpoli (t.d. barkstera og gestagena).
Fylgjast skal med blédsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samraemi 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 skammti af insulini.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hid



Ef eigandi dyrsins & ad gefa lyfid skal dyralaeknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi pjalfun/radgjof
aour en lyfig er notad i fyrsta skiptid.

Skdmmtun:

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

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
blodsykurslaekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (blodsykurslekkun ad neturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50% eda meiri (geeti 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 eda grunur er um bata sykursyki og pa gati verid
porf a frekari adlégun insulinskammta.

Kettir:

Radlagour upphafsskammtur er 0,2 til 0,4 a.e. instlin/kg likamspyngdar a 12 klukkustunda fresti.

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

—  Ef adlaga parf instlinskammta & yfirleitt ad gera pad med 0,5 til 1,0 a.e. insalin i hverri
inndaelingu.

Kettir geta nad bata 4 sykursyki par sem nagileg insulin framleidsla er endurheimt og pvi gaeti purft ad
adlaga skammta eda hatta 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 @tti breytur i bl6di, sem hjalpartaeki til ad dkvarda laegsta blodsykur, & bord vid fraktdsamin,
hamarks blédsykur og leekkun & blédsykurpéttni i blodsykurskarfum sem framkvaemdir eru & neaegilega
16ngu timabili.

Endurmat & kliniskum einkennum og rannsoknarstofubreytum & ad framkveema eftir radleggingum
dyralaknisins.

Upphaf
Vid upphaf medferdar er rddlagdur skammtur 0,5 til 1,0 a.e. insalin/kg likamspyngdar einu sinni &

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

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

inndaelingu).

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

medferd einu sinni & solarhring ma 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 a solarhring: I slikum tilvikum er malt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur sem feer medferd einu sinni & sélarhring med
12 a.e. insulin/inndeelingu mé skipta i 8 a.e. insulin/inndaelingu gefid tvisvar a dag). Gefa skal




lyfid ad morgni og ad kvéldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid ad
adlaga frekar instlinskammt vid medferd tvisvar a dag.

Had undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er po sjaldgaefara en hja kéttum. 1 slikum tilvikum mun nést aftur fullnegjandi innraen
insulinframleidsla og adlaga mun purfa eda hatta 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 ProZinc hettuglasinu hefur verid rallad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjdanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki &hrif & gaedi lyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki lyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad hettuglasinu
hefur verid rallad varlega fram og til baka.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

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 hungur, 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 rddlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukoésa (t.d. hunang,
glukosahlaup).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Insulin og hlidsteedur til inndelingar, medallangvirk.
ATCvet flokkur: QAL0ACO1 Insulin (manna).

51  Lyfhrif

Insulin virkjar insulinvidtaka og par af leidandi flokio bodkerfi i frumum sem leidir til aukinnar
upptoku fruma & glukosa. Helsta verkun insulins er ad draga ur blodpéttni glikoésa og studla ad
geymslu & fitu. Heildarahrif insalins eru stjérnun & umbroti kolvetna og fitu.

Vid kliniska vettvangsrannsokn & kottum 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
instlininndeelingu.

I ihlutandi ranns6kn hja heilbrigdum hundum var timinn ad laegsta blddsykri eftir staka inndaelingu
lyfsins undir hid med 0,8 eda 0,5 a.e./kg likamspyngdar mismunandi milli hunda (a bilinu 3 til

>24 klukkustundir) sem og lengd insulinvirkni (& bilinu 12 til >24 klukkustundir). Midgildi tima ad
leegsta blodsykri var u.p.b. 16 kist. eftir gjof 0,5 a.e./kg likamspyngdar og 12 kist. eftir gjof 0,8 a.e./kg
likamspyngdar.



Vid kliniska vettvangsrannsdkn a hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni blédsykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir h(id ekki greinanlegur innan 9 klst. fra sidustu
inndzlingu hja 67,9% hunda i heild (73,5% hja hundum sem fengu eina gjof & dag og 59,3% hja
hundum sem fengu tveer gjafir & dag). bar af leidandi atti ad gera blodsykurskuarfur yfir nagilega langt
timabil til ad dkvarda laegsta bldédsykur.

5.2 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 protedsum i vefjum sem gerir frasog instlins mogulegt. 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 Ut i blédrasina og dreifist i vefi par
sem pad binst insdlinviotékum sem eru til stadar i flestum vefjum. Markliffeerin eru t.d. lifur, vddvar
og fituvefur.

Umbrot

Eftir ad insulin binst instlinviotokum og hefur valdid svorun er insalinid losad aftur at ar 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.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Protaminsulfat

Zinkoxid

Glyserol

Tvibasiskt natriumfosfat, sjohydrat
Fendl

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

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



6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Vardandi 6notud og rofin hettuglos:

Geymid upprétt i keeli (2°C - 8°C).

M4 ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkningastaerd med 1 gleeru 10 ml hettuglasi.
Hettuglasinu er lokad med batylgimmitappa og innsiglad med plastloki sem smellt er af.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/07/2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/04/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsalin* 40 a.e. sem prétamin zink insalin.

Ein a.e. (alpjédleg eining) samsvarar 0,0347 mg af mannainsalini.
*framleitt med DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni:

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Notid ekki til bridamedferdar vid ketonblodsyringu af voldum sykursyki.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum
eda adrir samhlida sjukdémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdémar, bélgusjukdomar eda
innkirtlasjukdomar) geta haft ahrif & verkun instlins og pvi geti purft ad adlaga skammtinn.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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 akvarda soélarhringsskammt instlins er maelt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Instlinmedferd getur valdid blodsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kafla 4.10.

[ tilvikum pegar grunur er um blédsykursfall skal framkvama blédsykursmaelingu & 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 a
reglubundinni faedugjof tvisvar a dag hvort sem insalini er sprautad einu sinni eda tvisvar & dag.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni bl6dsykursfalls
sem medhondla ma med inntoku sykurs. Hja nemum einstaklingum eru einnig orlitlar likur &
ofnaemisvidbrogdum.

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Blodsykurleekkun var mjog algeng aukaverkun sem greint var fra i kliniskri rannsékn: 26,5% (44 af
166) af hundum sem fengu medferd. Pessi vidbrogd voru oftast veeg. Klinisk einkenni geta medal
annars verid hungur, aukinn kvidi, dstddugar hreyfingar, vodvakippir, skjogur eda sig afturfta og
attavilla.

I pessum tilfellum parf tafarlaust ad gefa lausn eda hlaup sem inniheldur glikésa og/eda faedu.

Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.
Stadbundnar aukaverkanir & stungustad hafa érsjaldan verid tilkynntar og pear gengu til baka an pess
ad heetta pyrfti meoferd.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Oryggi og verkun ProZinc & &xlun, medgéngu og mjolkurgjof dyra hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahaettumati dyralaknis.

Almennt getur insulinporf & medgongu og vid mjélkurgjof verid breytileg vegna breytinga &
efnaskiptum. bvi er radlagt ad fylgjast vel med blodsykri og ad dyralaeknir sjai um eftirlit.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir h(o

Ef eigandi dyrsins a ad gefa lyfid skal dyraleknirinn sem avisar lyfinu veita videigandi pjalfun/radgjof
aour 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 insalin verki til fulls. Skammtaminnkun vegna
bl6dsykurslekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (bl6dsykurslekkun ad neeturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50% eda meiri (geeti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

Pegar vidunandi blodsykursstjornun hefur nadst skal framkveema 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 sjuklings. Til ad
na sem bestri stjérn a sykursyki skal skammtaadlogun fyrst og fremst byggd & kliniskum einkennum.
Nota @tti breytur i bl6di, sem hjalpartaeki til ad dkvarda laegsta blodsykur, & bord vid fraktdsamin,
hamarks blddsykur og leekkun & blédsykurpéttni i blédsykurskdrfum sem framkveemdir eru & naegilega
16ngu timabili.

Endurmat & kliniskum einkennum og rannsoknarstofubreytum & ad framkveema eftir radleggingum
dyralaeknisins.

Upphaf
Vid upphaf medferdar er rddlagdur skammtur 0,5 til 1,0 a.e. insalin/kg likamspyngdar einu sinni &

solarhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
Fyrir nygreinda sykursjdka hunda er meelt med upphafskammtinum 0,5 a.e. instlin/kg likamspyngdar
einu sinni & sélarhring.

Stjornun

Adl6égun insulinskammts vid skammtaagetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varfeerinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25% haekkun/leekkun af skammtinum i hverri
inndalingu).

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

medferd einu sinni & solarhring mé ihuga eftirfarandi moguleika:

—  Frekari adloégun & insulinskammti vid medferd einu sinni & s6larhring geeti verid naudsynleg;
einkum ef hundarnir auka hreyfingu, hefdbundnu fadi peirra er breytt eda vid samhlida veikindi.

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

Had undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er pd sjaldgeeft. | slikum tilvikum mun nast aftur fullnzegjandi innreen
instlinframleidsla og adlaga mun purfa eda hatta utanadkomandi insalingjof.

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 inndelingu undir hua.

10



pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

pegar ProZinc hettuglasinu hefur verid rdllad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjdanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki &hrif & gaedi lyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki lyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad hettuglasinu
hefur verid rdllad varlega fram og til baka.

410  Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

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

Klinisk einkenni geta medal annars verid hungur, 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 kattarins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukédsa (t.d. hunang,
glukosahlaup).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Insulin og hlidsteedur til inndeelingar, medallangvirk.
ATCvet flokkur: QAL0ACO1 Insulin (manna).

51  Lyfhrif

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

I ihlutandi ranns6kn hja heilbrigdum hundum var timinn ad laegsta blddsykri eftir staka inndaelingu
lyfsins undir htid med 0,8 eda 0,5 a.e./kg likamspyngdar mismunandi milli hunda (& bilinu 3 til

>24 klukkustundir) sem og lengd insulinvirkni (& bilinu 12 til >24 klukkustundir). Midgildi tima ad
leegsta blodsykri var u.p.b. 16 Kklst. eftir gjof 0,5 a.e./kg likamspyngdar og 12 Kist. eftir gjof 0,8 a.e./kg
likamspyngdar.

Vid kliniska vettvangsrannsdkn a hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni blédsykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir htid ekki greinanlegur innan 9 klst. fra sidustu
inndzlingu hja 67,9% hunda i heild (73,5% hja hundum sem fengu eina gjof & dag og 59,3% hja
hundum sem fengu tveer gjafir & dag). bar af leidandi atti ad gera bl6dsykurskuarfur yfir nagilega langt
timabil til ad dkvarda laegsta blédsykur.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Protamin zink mannainsulin sem framleitt er med samrunaerfdataekni er insulin med seinkun & frasogi
og verkun vegna kristallamyndunar prétamins og zinks. Eftir ad lyfid er gefid undir hud er prétamin
brotid nidur af prétedsum i vefjum sem gerir frasog insulins mégulegt. Ad auki pynnir
millifrumuvokvi zink-insalin sexlidurnar (hexamer complexes) og brytur paer nidur, sem seinkar
frasogi fréa lyfjaforéanum undir hadinni.
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Dreifing

Pegar insulinid hefur frasogast fra stadnum undir hadinni fer pad Ut i blédrasina og dreifist i vefi par
sem pad binst insulinvigtokum sem eru til stadar i flestum vefjum. Marklifferin eru t.d. lifur, vodvar
og fituvefur.

Umbrot

Eftir ad insulin binst instlinviotokum og hefur valdid svorun er insalinid losad aftur at ar 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
brjéta nidur insulin.

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

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Protaminsulfat

Zinkoxid

Glyserdl

Tvibasiskt natriumfosfat, sjohydrat
Fendl

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Vardandi 6notud og rofin hettuglos:

Geymio upprétt i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkningastaerd med 1 gleeru 20 ml hettuglasi.
Hettuglasinu er lokad med batylgimmitappa og innsiglad med plastloki sem smellt er af.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12/07/2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/04/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.

13


http://www.ema.europa.eu/

VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

Sérstok skilyrdi um lyfjagat:

porf er & breytingum & daetlun um skil & samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR), eins og lyst er i
matskyrslu CVMP.
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VIPAUKI 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 a.e./ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum
Mannainsulin sem prétamin zink insalin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

40 a.e./ml af mannainsulini

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

1x10ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir og hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglas, 10 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, handa kottum og hundum
Mannainsilin sem prétamin zink insalin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 a.e./ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4.  TKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa hundum
Mannainsulin sem prétamin zink insalin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

40 a.e./ml af mannainsulini

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

1x20ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/152/002

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglas, 20 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, handa hundum
Mannainsilin sem prétamin zink insalin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 a.e./ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml

4.  TKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Prozinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa kéttum og hundum.
Mannainsulin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsulin* 40 a.e.sem prétamin zink insulin.

Ein a.e. (alpjédleg eining) samsvarar 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdateekni.

Hjalparefni:

Protaminsulfat 0,466 mg
Zink oxio 0,088 mg
Fendl 2,5mg

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

4, ABENDING(AR)

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. AUKAVERKANIR

Blddsykurleekkun var mjog algeng aukaverkun sem greint var fra i kliniskum rannséknum: 13% (23 af
176) af koéttum sem fengu medferd og 26,5% (44 af 166) af hundum sem fengu medferd). pessi
vidbrogd voru oftast veeg. Klinisk einkenni geta medal annars verid hungur, aukinn kvidi, 6stéougar

hreyfingar, vodvakippir, skjogur eda sig afturfota og attavilla.
I pessum tilfellum parf tafarlaust ad gefa lausn eda hlaup sem inniheldur glukésa og/eda faedu.
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Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.
Stadbundnar aukaverkanir & stungustad hafa érsjaldan verid tilkynntar og peer gengu til baka an pess
ad heaetta pyrfti medferd.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir og hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir ho

Ef eigandi dyrsins & ad gefa lyfid skal dyraleeknirinn sem &visar lyfinu veita videigandi pjalfun/radgjof
aour 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
blodsykurslaekkunar eda gruns um Somogyi ahrif (blodsykurslekkun ad neturlagi sem leidir til has
fastandi bléosykurs ad morgni (rebound hyperglycemia)) getur verid 50% eda meiri (geeti hugsanlega
falid i sér timabundid hlé & insulingjof).

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

Kettir:

Radlagour upphafsskammtur er 0,2 til 0,4 a.e. instlin/kg likamspyngdar a 12 klukkustunda fresti.

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

—  Ef adlaga parf instlinskammta & yfirleitt ad gera pad med 0,5 til 1,0 a.e. insulin i hverri
inndalingu.

Kettir geta nad bata & sykursyki par sem negileg insalin framleidsla er endurheimt og pvi geeti purft ad
adlaga skammta eda heatta notkun utanadkomandi insulins.
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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, & bord vid fraktésamin,
hamarks blédsykur og leekkun & blédsykurpéttni i blodsykurskarfum sem framkvaemdir eru & naegilega
16ngu timabili (sj& einnig kafla ,,Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja hundum®).

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

Upphaf
Vid upphaf medferdar er radlagour skammtur 0,5 til 1,0 a.e. instlin/kg likamspyngdar einu sinni &

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

Stjérnun

Adl6égun insulinskammts vid skammtaagetlun einu sinni & sélarhring skal, ef porf krefur, yfirleitt fara
fram & varferinn og stigbundinn hatt, (t.d. allt ad 25% hakkun/leekkun af skammtinum i hverri
inndeelingu).

Ef fullnajandi stjérnun sykursyki sést 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 faer medferd einu sinni & sélarhring med 12 a.e.
insulin/inndeelingu ma skipta i 8 a.e. insulin/inndzalingu tvisvar a dag). Gefa skal lyfid ad morgni
og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid ad adlaga frekar
instlinskammt 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 kéttum. | slikum tilvikum mun nast aftur fullnzgjandi innreen
instlinframleidsla og adlaga mun purfa eda heetta utanadkomandi insulingjof.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA 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 sérstaklega ad pvi ad gefa nakvaemlega 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 ProZinc hettuglasinu hefur verid rullad varlega fram og til baka er dreifan hvit og skyjud.
Hvitur hringur geeti verio sjaanlegur i halsi hettuglasanna en pad hefur ekki ahrif & geedi lyfsins.
Kekkir geta myndast i instlindreifum: notid ekki lyfid ef kekkir eru enn synilegir eftir ad hettuglasinu
hefur verid rallad varlega fram og til baka.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Vardandi 6notud og rofin hettuglos:

Geymid upprétt i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum
eda adrir samhlida sjukddémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdoémar, bélgusjukdomar eda
innkirtlasjukdémar) geta haft ahrif & verkun insalins og pvi gaeti purft ad adlaga skammtinn.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn eda stddva medferdina ef sykursykin lagast hja
kdttum 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 kaflann ,,Ofskdmmtun® hér fyrir nedan.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja hundum

I tilvikum pegar grunur er um blédsykursfall skal framkvama bloédsykursmaelingu & peim timapunkti
sem pad gerist (ef mogulegt er) sem og stuttu fyrir naestu faedugjéf/inndaelingu (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.

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

Vid kliniska vettvangsrannsokn & hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid leekkun
péttni blédsykurs (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 gjof a 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 fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni blodsykursfalls
sem medhondla m& med inntdku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar likur &
ofnaemisvidbrogdum.

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 og verkun ProZinc & aexlun, medgéngu og mjolkurgjof dyra hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur instlinporf & medgongu og vid mjélkurgjof verid breytileg vegna breytinga &
efnaskiptum. pvi er radlagt ad fylgjast vel med blodsykri og ad dyraleeknir sjai um eftirlit
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Milliverkanir vid 6énnur 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 neysla katta & feedu sem er proteinrik/kolvetnasnaud og breyting & feedu hja 6llum kéttum
og hundum breytt instlinpérfinni pannig ad breyta purfi skammti af insulini.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):

Ofskdmmtun insulins getur leitt til blodsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukdsa og/eda feedu. Klinisk einkenni geta medal annars verid hungur, aukinn kvidi,
6stodugar 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 glukésa (t.d. hunang,
glukosahlaup).

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja
dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerd med 1 gleeru 10 ml hettuglasi. Hettuglasinu er lokad med batylgimmitappa og
innsiglad med plastloki sem smellt er af.
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FYLGISEDILL:
Prozinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

ProZinc 40 a.e./ml stungulyf, dreifa handa hundum.

Mannainsulin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mannainsulin* 40 a.e.sem prétamin zink insulin.

Ein a.e. (alpjédleg eining) samsvarar 0,0347 mg af mannainsulini.
*framleitt med DNA samrunaerfdateekni.

Hjalparefni:

Protaminsulfat 0,466 mg
Zink oxio 0,088 mg
Fendl 2,5mg

Skyjud, hvit dreifa i vatni.

4, ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Notid ekki til bradamedferdar vid ketdnblddsyringu af voldum sykursyki.

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

6. AUKAVERKANIR

Blddsykurleekkun var mjog algeng aukaverkun sem greint var fra i kliniskri rannsokn: 26,5% (44 af
166) af hundum sem fengu medferd. Pessi vidbrégd voru oftast vaeg. Klinisk einkenni geta medal
annars verid hungur, aukinn kvidi, dstédugar hreyfingar, vodvakippir, skjogur eda sig afturféta og

attavilla.
I pessum tilfellum parf tafarlaust ad gefa lausn eda hlaup sem inniheldur glikésa og/eda faedu.
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Gera skal timabundid hlé & gjof insulins og adlaga naesta skammt med videigandi heetti.
Stadbundnar aukaverkanir & stungustad hafa érsjaldan verid tilkynntar og peer gengu til baka an pess
ad heaetta pyrfti medferd.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir ho

Ef eigandi dyrsins & ad gefa lyfid skal dyraleeknirinn sem &visar lyfinu veita videigandi pjalfun/radgjof
aour 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
blodsykurslaekkunar 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 glukdsa 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, & bord vid fraktésamin,
hamarks blédsykur og leekkun & blédsykurpéttni i blédsykurskarfum sem framkvaemdir eru & naegilega
16ngu timabili (sj& einnig kafla ,,Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum®).

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

Upphaf
Vid upphaf medferdar er radlagour skammtur 0,5 til 1,0 a.e. instlin/kg likamspyngdar einu sinni &

s6larhring & hverjum morgni (u.p.b. & 24 klukkustunda fresti).
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Fyrir nygreinda sykursjdka hunda er meelt med upphafskammtinum 0,5 a.e. instlin/kg likamspyngdar
einu sinni & solarhring.

Stjérnun

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

Ef fullnajandi stjdrnun sykursyki sést 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 malt med pvi ad minnka skammtinn i
hverri inndeelingu um pridjung (t.d. 12 kg hundur faer medferd einu sinni & sélarhring med 12 a.e.
insulin/inndeelingu ma skipta i 8 a.e. instlin/inndzelingu tvisvar & dag). Gefa skal lyfid ad morgni
og ad kvoldi, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili. Naudsynlegt getur verid ad adlaga frekar
instlinskammt vid medferd tvisvar & dag.

Hagd undirliggjandi orsok (t.d. sykursyki sem kemur fram vid eftirgangmal) geta hundar nad bata a
sykursyki, pad er pd sjaldgeeft. | slikum tilvikum mun nast aftur fullnaegjandi innreen
instlinframleidsla og adlaga mun purfa eda heetta utanadkomandi insulingjof.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Nota parf U-40 sprautu.

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

Geeta skal sérstaklega ad pvi ad gefa nakvaemlega réttan skammt.

Gefa skal dyralyfid med inndelingu undir hua.

Skammtinn & ad gefa annadhvort med eda strax eftir maltiod.

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

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

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Vardandi 6notud og rofin hettuglds:

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 & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
EXP.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Atburdir sem eru mjog streituvaldandi, lystarleysi, samhlida medferd med gestagenum og barksterum
eda adrir samhlida sjukddémar (t.d. meltingarsjukdémar, smitsjukdomar, bolgusjukdémar eda
innkirtlasjukdémar) geta haft ahrif & verkun insalins og pvi geaeti purft ad adlaga skammtinn.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn eda stédva medferdina eftir ad skammvinnt
sykursykisstig hefur gengid 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 malt med reglulegu sykursykiseftirliti.
Instlinmedferd getur valdid blodsykursfalli, vardandi upplysingar um klinisk einkenni og videigandi
medferd, sja kaflann ,,Ofskdmmtun‘ hér fyrir nedan.

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

i ihlutandi rannsokn hja heilbrigdum hundum var midgildi tima ad laegsta blodsykri u.p.b. 16 Klst. eftir
gjof 0,5 mg a.e./kg likamspyngdar og 12 klst. eftir gjof 0,8 a.e./kg likamspyngdar.

Vid kliniska vettvangsrannsékn a hundum med sykursyki var timinn ad hamarksahrifum vid laeekkun
péttni blédsykurs (p.e. laegsti blodsykur) eftir gjof undir htid ekki greinanlegur innan 9 klst. fra sidustu
inndzlingu hja 67,9% hunda i heild (73,5% hja hundum sem fengu eina gjof & dag og 59,3% hja
hundum sem fengu tveer gjafir & dag). bar af leidandi atti ad gera bl6dsykurskurfur yfir nzgilega langt
timabil til ad dkvarda laegsta blédsykur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig fyrir slysni geta komid fram klinisk einkenni bl6dsykursfalls
sem medhodndla m& med inntdku sykurs. Hja neemum einstaklingum eru einnig orlitlar likur &
ofnaemisvidbrégdoum.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi og verkun ProZinc & aexlun, medgéngu og mjolkurgjof dyra hefur ekki verid metid.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Almennt getur insalinporf & medgongu og vid mjélkurgjof verid breytileg vegna breytinga &
efnaskiptum. bvi 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 blédsykursgildum svo ad haegt sé ad adlaga skammta i samraemi vid pad. Ad sama
skapi getur breyting & feedu breytt instlinporfinni pannig ad breyta purfi skammti af insalini.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Ofskdmmtun insalins getur leitt til blodsykursfalls, sem krefst tafarlausrar gjafar lausnar eda hlaups
sem inniheldur glukosa og/eda faedu.

Klinisk einkenni geta medal annars verid hungur, 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 kattarins er radlagt ad hafa til taks vorur & heimilinu sem innihalda glukosa (t.d. hunang,
glukosahlaup).
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerd med 1 gleeru 20 ml hettuglasi. Hettuglasinu er lokad med batylgimmitappa og
innsiglad med plastloki sem smellt er af.
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