VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Caninsulin vet. 40 IU/ml injektioneste, suspensio koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksiml sisdltdd 40 IU sian insuliinia, josta 35 % on amorfista insuliinia ja 65 % kiteistd sinkki-
msuliinia.

Apuaineet:

Maérilline n koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Sinkkikloridi

Metyyliparahydroksibentsoaatti 1,00 mg/ml

Natriumasetaattitrihydraatti

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pH.n
sddtoa varten)

Injektionesteisiin kdytettdvd vesi

Valkoinen tai lihes valkoinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Diabetus mellitus koiralla ja kissalla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttad hypoglykemiatapauksissa.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd sian insulinille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Nartuilla voi esiintyd diabetes mellituksen kliinisié oireita jilkikiiman tai progesteronihoidon aikana.
3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:




Caninsulin vet -valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettdvaksi eldimille, joilla on vaikea akuutti diabetes
mellitus ja alkava ketoasidoosi. Rajoitetun ruokavalion aloittaminen on tirkedi. Ruokavalio tulee
suunnitella yhdessé lemmikin omistajan kanssa. Epadsdénnollistd tai liiallista likuntaa on véltettava.
Glukoosin pitoisuus virtsassa on tarkastettava saannéllisesti, kun annos on maaritetty. Lemmikin
omistaja voi tarkastaa virtsan glukoosipitoisuuden testiliuskoilla.

Lemmikin omistajaa on ohjeistettava pitiméén glukoositabletteja kotona varalla ennen kuin
Caninsulin vet.-valmisteen kiytto aloitetaan. Merkit ndlastd, lisdéntynyt arkuus, hallitsemattomat tai
epévakaat liikkeet, lihaskouristukset ja sekavuus voivat olla merkkejd hypoglykemiasta ja vaativat
vilitontd glukoosiliuoksen ja ruoan antamista veren glukoositasapainon palauttamiseksi.

Osittainen hypoglykemia, jonka on aiheuttanut insuliinin yliannostus, voi laukaista glukoosin
vapautumiseen johtavan hormonaalisen vasteen. Tasti voi atheutua hyperglykemia, joka voi ilmeta

glykosuriana kuluvan vuorokauden aikana.

Diabeteksen kliiminen remissio on mahdollista kissoilla. Tdmén vuoksi diagnoosia voidaan joutua
arvioimaan uudelleen ja hoito keskeyttdméén.

Caninsulin vet. -injektiopulloista valmiste voidaan annostella vain insuliiniruiskuilla, joissa on mitta-
asteikko 40 IU/ml.

Caninsulin vet. -sylinteriampulleja voidaan kdyttda vain VetPen®-insuliinikyndn kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kliinisid hypoglykemian oireita, jotka tulee hoitaa suun kautta
annosteltavalla glukoosilla. Jos vahingossa jisoit itseesi valmistetta, kddnny vlittoméasti lddkérin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisen
tai systeemisen allergisen reaktion herkilld yksiloilld.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa

Harvinainen Hypoglykemia

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistospaikan reaktio!

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

! Reaktio on yleensd lievd ja palautuva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:




Voidaan kéyttda tineyden tai laktaation aikana erityistapauksissa, mutta tima edellyttda tarkkaa
eldinlddkirin valvontaa ndihin tiloithin littyvien metabolisten muutosten takia.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Kortikosteroidien, kilpirauhashormonien, tiatsididiureettien, adrenergien tai progestogeenien
(munasarjojen ja kohdun poistoa tulee harkita) yhtdaikainen kaytto voi lisdtd nsulinin tarvetta, joten
yhtdaikaista kayttod tulee vilttdd. ACE-estdjit, anaboliset steroidit ja salisylaatit voivat vihentda
insulinin tarvetta. Beetasalpaajien yhtidaikainen kdyttd voi peittdd hypoglykemian oireita ja annosta
voidaan joutua pienentdméain.

3.9 Antoreitit ja annos tus
Caninsulin vet. -valmiste annostellaan thonalaisesti. Sitd ei saa annostella suonensisdisesti.

Ravistele injektiopulloa/sylinteriampullia hyvin, kunnes injektioneste on tasalaatuinen, kauttaaltaan
maitomainen suspensio. Suspension pintaan saattaa muodostua vaahtoa ravistelun aikana. Vaahdon
tulee antaa laskeutua ennen kayttod. Tdmén jilkeen sekoita valmiste varovasti kddntamalld
injektiopulloa/sylinteriampullia muutaman kerran ylosalaisin, jotta suspensio pysyy tasalaatuisena ja
kauttaaltaan maitomaisena.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: Ali kiiytd valmistetta, jos ravistelun jilkeen
injektioneste eiole tasalaatuinen, kauttaaltaan maitomainen suspensio.

Injektiopullo:
Valmistetta voidaan annostella vain insuliiniruiskuilla, joissa on mitta-asteikko 40 IU/ml

Sylinteriampulli:
Sylinteriampulleja voidaan kiyttdd vain VetPen®-insuliinikynidn kanssa. VetPen®-insuliinikynid on

kahdenlaisia: VetPen® 8, josta saadaan annos 0,5-8 yksikk6a injektiota kohti, annosvili on 0,5
yksikkod ja VetPen® 16, josta saadaan annos 1-16 yksikkod injektiota kohti, annosvéli on 1 yksikko.
VetPen® -insulinikyndd voidaan kdyttda vain 29 G/12 mm VetPen® -neulojen kanssa.

VetPen® -insulinikyndn mukana on erilliset kdyttoohjeet. Insulinikyndd tulee kdyttid valmistajan
ohjeiden mukaan. Ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta sekd nsuliinin pistimisestd on
noudatettava huolellisesti.

Jos insulinikynd on vahingoittunut tai se ei toimi kunnolla (mekaaninen vika), se on hivitettiava ja
otettava kayttoon uusi kyna.

Jos insuliinikynéd eitoimi (katso kynédn kdyttoohjeet), insulimisuspensio voidaan vetda pois
sylinteriampullista ruiskulla (jossa annosteluasteikko 40 IU/ml) ja pistad.

Annoksen sdito:

Koira:

Annos riippuu insuliinivajauksen asteesta ja vaihtelee eri tapauksissa. Mydhempi insuliniannoksen
sdito tulee tehdd joko suurentamalla tai pienentdmailld paivittdistd annosta noin 10 % riippuen
diabeteksen klinisistd oireista ja veren glukoosipitoisuudesta, joka on saatu toistuvilla mittauksilla.
Annosta ei pidd sddtdd useammin kuin 3-4 paivin vilein.

Insuliinihoito aloitetaan annoksella 0,5 [U/kg elopainoa kohti kerran vuorokaudessa, pydristettyné
lahimpédén pienempddn kokonaislukuun. Ks. esimerkit alla olevasta taulukosta:

Koiran paino Caninsulin vet. -aloitus annos koiraa kohti
S5ke 2 IU kerran vrk
10 kg 5 IU kerran vrk
15 kg 7 1U kerran vrk
20 kg 10 IU kerran vrk




Injektio annetaan ihonalaisesti kerran vuorokaudessa ruokinnan yhteydessa. Vaikutuksen kesto voi
vaihdella.

Jotkut koirat voivat tarvita annostelun 2 kertaa vuorokaudessa ja usein myds suuremman
kokonaisannoksen.

Jos vuorokausiannos jaetaan kahteen eri annokseen, on kunkin yksittdisen annoksen vastattava
suuruudeltaan kerran vuorokaudessa annettavaa annosta pienennettynd 25 %:lla ja pyoristettyna
lahimpdan pienempédn kokonaislukuun.

Esimerkki: Jos 10 kg painava koira saa 5 [U:ta kerran vuorokaudessa, uusi annos (pyoristettynd
lahimpdén pienempidn kokonaislukuun) on 3 IU:ta per injektio, eli yhteensd 6 IU:ta vuorokaudessa
jaettuna kahteen annokseen.

Kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltavat annokset annetaan 12 tunnin vélein ja ruokinnan
yhteydessd. Myohempi annoksen sddto tehddén vastaavastikuin edelld on kuvattu. Ruokinta on
sovitettava yhteen insulinihoidon kanssa, jotta saavutetaan tasapaino glukoosin tuotannon ja insuliinin
vaikutuksen vililld. Péivittdinen ruoka-annos jaetaan kahteen ateriaan. Ruoan méérén ja laadun tulee
pysyé tasaisena.

Koirille, jotka saavat vain yhden insuliinipistoksen vuorokaudessa, 1/3 ruoasta annetaan aamulla
ennen pistosta ja loput 6-8 tuntia myohemmin. Koirille, jotka saavat kaksi pistosta vuorokaudessa,
ruoka annetaan ennen kutakin Caninsulin vet. -pistosta. Ateriat annetaan joka pdivd samaan aikaan.

Kissa:
Aloitusannos on 1 [U:ta tai 2 [U:ta per injektio pohjautuen IihtStason veren glukoosipitoisuuteen
seuraavan taulukon mukaan:

Veren glukoosipitoisuus kissalla Caninsulin vet. -aloitus annos kissaa kohti
<20 mmol/l tai 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 IU 2 kertaa vrk
> 20 mmol/l tai> 3,6 g/l (=360 mg/dl) 21U 2 kertaa vrk

Caninsulin vet. -valmiste annostellaan 2 kertaa vuorokaudessa. Ruoan méiirén ja laadun tulee pysya
tasaisena. Insuliiniannos riippuu insulinivajauksen asteesta. Annos mééritellidn toistuvilla veren
glukoosipitoisuuden mittauksilla ja se vaihtelee eri tapauksissa.

Suurempia annoksia kuin 2 IU:ta injektiota kohti ei suositella kolmen ensimméiisen hoitoviikon
aikana.

Annoksen sdddon, joko pienentimilld tai suurentamalla vuorokausiannosta, tulee pohjautua veren
glukoosipitoisuuden méarityksiin. Annosta ei pidd muuttaa useammin kuin kerran vilkkossa. Annosta
suositellaan nostamaan 1 IU per injektio, mutta ensimméisten kolmen hoitovilkkon aikana annos ei saa
olla suurempi kuin 2 [U:ta per injektio.

Paivittdisestd veren glukoosipitoisuuden vaihtelusta ja insulinivasteen riippuen, suurempia tai
useammin tapahtuvia annosnostoja ei suositella.

Yllapitohoito:

Koiraja kissa:

Pitkdaikainen yllipitohoito mééritellddn, kun sopiva insuliniannos on selvilld ja eldimen tila on vakaa.
Annos on tarkastettava sddnnéllisesti, jotta mahdollinen msuliinin yli- tai aliannostus seké annoksen
sdédtdmisen tarve voidaan havaita. Tilan huolellinen vakauttaminen ja seuranta auttavat vihentimaan
krooniseen diabetekseen littyvid ongelmia, kuten kaihi koirilla ja maksan rasvoittuminen koirilla ja
kissoilla. Hoidon tarkoitus on vihentdi tai poistaa taudin kliinisid oireita vahentamalla
hyperglykemian esiintyvyyttd, erityisesti kissoilla.

Insuliiniannoksen muuttamisen tulee perustua kliinisten oireiden tulkintaan ja laboratoriotuloksiin.
Veren glukoosipitoisuus tulisi pitdd 1-3 g/l (eli 100-300 mg/dl tai 5,517 mmol/l) tasolla, eldimen
paino normaalina ja polydipsia, polyuria ja polyfagia mahdollisimman véihéisina.

Eldiimen omistajan tulee seurata lemmikin kuntoa yleisesti: erityisesti muutokset yleisolemuksessa,
janoisuudessa ja ruokahalussa tulee kirjata ylos. Myos virtsan glukoosipitoisuutta on hyva seurata, jos
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eldinladkéri katsoo timén tarpeelliseksi. Eldmlddkiri tarkastaa lemmikin terveydentilan ja omistajan
kirjaaman seurannan 3—6 kuukauden vélein tai useammin, jos ongelmia ilmenee. Veren
glukoosipitoisuus tulee méérittdd kiayntien yhteydessd. Myos fruktosamiinin pitoisuus veressé voi olla
tarpeen madrittdd. Vain eldinlidkéri voi muuttaa insulinin annosta. Annosmuutoksen tulee perustua
klinisen datan ja laboratoriotulosten perusteelliseen analysointiin.

Lemmikin omistaja tulee opettaa tunnistamaan hypo- ja hyperglykemian kliniset tuntomerkit.
Polyuria, polydipsia ja polyfagia yhdessi painonlaskun, huonon yleisterveyden, karvanlihdon tai
huonon turkinlaadun ja letargian kanssa ovat hyperglykemian yleisimmat kliiniset oireet. Tila vaatii
insulinin antoa tai annoksen saatamista sopivaksi, jotta veren glukoosiarvot saadaan normalisoitua.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)

Insuliinin yliannostus aiheuttaa hypoglykemian klinisid oireita, kuten nédlkd, hermostuneisuus,
kithtyminen, letargia, dysorientaatio, epileptinen kohtaus ja kooma, kun taas jotkut eldimet muuttuvat
hiljaisiksi ja lopettavat sydmisen. Viliton glukoosin antaminen suun kautta (1 g/kg elopainoa kohti)
voi lievittdd nditd oireita. Pienid madrid ruokaa annetaan toistuvasti 1-2 tunnin vélein glukoosin annon
jilkeen. Lemmikin omistajaa on neuvottava aina pitimian sopivaa miaria glikoosia mukana.
Osittainen hypoglykemia, jonka on aiheuttanut nsulinin yliannostus, voi laukaista hormonaalisen
vasteen ja glukoosin vapautumisen (ks. kohta 3.5).

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislisikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QA10ACO03

4.2 Farmakodynamiikka

Caninsulin vet. -valmiste on keskipitkdvaikutteinen mnsulini. Se sisdltdd sian mnsuliinia, joka vastaa
tdysin koiran insuliinia.

Insuliini sdételee glukoosin imeytymistd ruoasta ja glykogeenin vapautumista soluista, jotka
tarvitsevat energiaa aineenvaihduntaansa varten. Maksa, rasvakudos ja erityisesti aivot kuluttavat
suuria maarid glukoosia. Diabetes mellituksessa insuliinia erittyy joko védhén tai ei ollenkaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Caninsulin vet. -valmiste on keskipitkédvaikutteinen insulini. Thonalaista annostusta kiytettidessa
vaikutus verensokeriarvoihin voidaan havaita noin kahdessa tunnissa. Vaikutus on suurimmillaan 7—
12 tunnin kuluttua pistoksesta ja vaikutuksen kesto on keskimddrin 24 tuntia koirilla. Kissoilla
vaikutus on suurimmillaan 1,5 tunnin kuluttua pistoksesta (mediaani, vaihteluvili 0,5-10 tuntia).
Vaikutuksen kesto kissoilla on keskimdérin 10 tuntia (mediaani, vaihteluvili 5—12 tuntia).
Imeytymisaste- ja nopeus riippuu pistoksen antokohdasta ja annoksen suuruudesta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Injektiopullo: Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 viikkoa
Sylinteriampulli: Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 vikkoa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd alkuperédispakkauksessa.
Sailytd valolta suojassa.

Sailytd pystysuorassa.

Séilytd avattu sisdpakkaus alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Injektiopullot:
Pahvipakkaus, jossa on 10 x 2,5 ml lasisia injektiopulloja (Ph. Eur. tyyppi I), jotka on suljettu

bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinirenkaalla.
Pahvipakkaus, jossa on 10 x 10 ml lasisia injektiopulloja (Ph. Eur. tyyppi 1), jotka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinirenkaalla.

Sylinteriampullit:
Pahvipakkaus, jossa on 10 x 2,7 ml lasisia sylinteriampulleja (Ph. Eur. tyyppi I), joissa on ménta,
kumitulppa ja jotka on sinetdity alumiinirenkaalla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31361

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 7.11.2013
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

26.10.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Caninsulin vet. 40 IU/ml injektionsvdtska, suspension, for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

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

Hjilpimn(en):

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammans éttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Zinkklorid

Metylparahydroxibensoat 1,00 mg/ml

Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid

Saltsyra och/eller natriumhydroxid for justering
av pH

Vatten for injektionsvatskor

Vit till néstan 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

Anvind inte vid hypoglykemi.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot insulin fran svin eller mot nagot av hjilpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:




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

Naér dosen etablerats ska glukosnivan i urin kontrolleras regelbundet. Testremsor, som kan anvéindas
av djurdgaren sjilv, har normalt tillricklig noggrannhet.

Innan Caninsulin vet. ges, ska djurdgaren instrueras om att alltid ha druvsockertabletter hemma.
Tecken pa hunger, tilltagande skygghet, okoordinerade rorelser, muskelryckningar, vingliga rorelser
och desorientering indikerar utveckling av hypoglykemi och forutsitter att glukoslosning och foder
ges omedelbart for att aterstélla blodsockernivan.

Partiell hypoglykemi, som resultat av dverdosering av insulin, kan utldsa en hormonell respons och
friséttning av glukos. Rekylerad hyperglykemi kan dirvid pavisas som glukosuri under en del av
dygnet.

Hos katt dr en avldkning av klinisk diabetes mojlig. Diagnosen kan dirfor behva omprovas och
behandlingen avbrytas.

Caninsulin vet. injektionsflaskor ska ges med sprutor utformade for insulinkoncentrationen 40 IU/ml
Caninsulin vet. cylinderampuller ska endast anvindas tillsammans med insulinpennan VetPen®.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Sérskilda forsiktichetsatgéarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Hypoglykemi
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Reaktion vid injektionsstéllet!

(firre n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktioner
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Reaktionen dr oftast lindrig och 6vergdende.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretraddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:
Kani undantagsfall anvindas under dréktighet eller laktation, men tita veterindrkonsultationer kravs
for att folja dndringar i det metaboliska behovet under denna period.




3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med kortikosteroider, tyroideahormoner, tiazider, adrenergika eller gestagener
(ovariohysterektomi bdr dvervigas) kan ge okat insulinbehov och bor darfor undvikas. ACE-
hdmmare, anabola steroider och salicylater kan minska insulinbehovet. Samtidig behandling med [-
blockerande medel kan ddlja tecken pa hypoglykemi och kan kréva dosminskning,

3.9 Administreringsvigar och dosering
Caninsulin ska injiceras subkutant och far inte ges intravenost.

Injektionsflaskan/cylinderampullen ska skakas grundligt tills en homogen, mjolkaktig suspension
erhdlls. Om skakningen ger upphov till skumbildning ska skummet tillaitas 16sa upp sig innan insulinet
anvinds. Efter detta ska man ater vénda insulinflaskan/cylinderampullen fram och tillbaka nagra
ganger for att bibehdlla den jamna, mjolkaktiga suspensionen.

Agglomerulat kan bildas i insulinsuspensioner. likemedlet far inte anvindas om den omblandade
injektionsvitskan inte har ett jimnt, mjolkaktigt utseende.

Injektionsflaska:
Injektionsflaskan ska anvéndas tillsammans med sprutor utformade for insulinkoncentrationen

40 TU/ml

Cylinderampull:

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

VetPen® ska endast anvindas med 29G/12 mm pennkanyler.

En bruksanvisning medfoljer. Insulinpennan ska anvidndas enligt tillverkarens bruksanvisning.
Tillverkarens bruksanvisning for pennan maste foljas noggrant for hur cylinderampullen ska laddas,
hur kanylen ska séttas fast och hur insulininjektionen ska ges.

Om insulinpennan &r skadad eller inte fungerar korrekt (pa grund av mekaniska fel) maste den
kasseras och en ny insulinpenna méaste anvandas.

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

Instéliningsfas:

Hund:
Dosen beror av insulininsufficiensen och varierar fran fall till fall. Eventuell justering av insulindosen
bor goras genom att hdja respektive sinka den dagliga dosen med ca 10% beroende pé diabetogena,

kliniska teckenoch resultat p4 métningar av blodsockernivaer, dock inte oftare dn var tredje till fjarde
dag.

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

Hundens vikt Startdos Caninsulin vet. per hund
Skeg 2 IU en ging dagligen
10 kg 51U en géng dagligen
15 kg 7 IU en ging dagligen
20 kg 10 IU en gang dagligen

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

Exempel: Omenhund som véger 10 kg far 5 IU en gang dagligen, blir den nya dosen (avrundat nedat
till ndrmast hel enhet) initialt 3 TU per injektion, vilket ger totalt 6 IU per dygn fordelat pa tva
dostillfallen.

De tvé 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 tillfillen. Det dagliga foderintagets kvalitet och kvantitet ska
inte varieras.

Till hundar som far 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 dérefter.

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

Katt:
Startdosen ér 1 IU eller 2 IU per injektion baserat pa baslinjen for blodsockervirdet enligt
nedanstaende tabell

Blodsockervirden for katt Startdos Caninsulin vet. per katt
<20 mmol/l eller <3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 1U tva génger dagligen
> 20 mmol/l eller >3,6 g/l (=360 mg/dl) 2 IU tva ginger dagligen

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

Hogre dosering dn 2 IU per injektion rekommenderas inte under de tre forsta veckorna av
behandlingen.

Eventuell justering av insulindosen genom att hdja eller sinka den dagliga dosen, bor goras efter
kontroll av glukoskoncentrationen i blod. Justering bor inte ske oftare 4n en gang i veckan.
Dosokningar med 1 TU per injektion rekommenderas, men inte mer an totalt 2 IU per injektion ska
gesunder de forsta tre veckorna av behandlingen.

Beroende pé dagliga fluktuationer iblodsockernivder och variationer i insulinsvar 6ver tiden,
rekommenderas inte hdgre doser eller mer frekventa dosokningar.

Underhallsterapi:

Hund och katt:

Ett langsiktigt behandlingsprogram ska bestimmas nir insulindosen har faststillts och djuret &r
nstillt. Kontrolltidpunkter ska dverenskommas for att upptidcka under- eller 6verdosering av insulin
och justering av insulindosen nér sa behdvs. Noggrann stabilisering och tit kontroll under
behandlingen kan begrdnsa de kroniska problem, som ar forknippade med diabetes, t.ex katarakt hos
hund och leverforfettning hos hund och katt.

Terapimalet ar att reducera eller eliminera kliniska tecken pa sjukdomen, genom att minimera
forekomsten av hyperglykemi, sarskilt hos katt.

Justeringar av insulidosen bor goras baserat pa tolkning av de kliniska tecken som stds av
laboratorieresultat. Blodglukoskoncentrationen ska héllas mellan 1 och 3 g/1 (d.v.s. 100-300 mg/dl
eller 5,5-17 mmol/l), ennormal kroppsvikt ska efterstrdvas och polydipsi, polyuri och eventuelit
polyfagi ska minimeras och/eller elimineras.

Djurdgaren bor kontrollera och gora anteckningar om djurets allméntillstand: vélbefinnande, torst och
aptit. Sockerforekomst i urinen kontrolleras, om veterindren bedémer att detta dr nodvéndigt.
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Veterindren kontrollerar djurets hélsa och djurdgarens behandlingsjournal var tredje eller var sjétte
ménad, eller oftare vid problem. Blodsockerprover bor tas vid dessa tillfillen. Bestimning av
fruktosaminvérdet kan vara lampligt. Justering av insulindosen gors av veterindr. Den ska baseras pa
en grundlig analys av kliniska data och laboratorieresultat.

Djurdgaren bor instrueras om kliniska tecken pa hypo- och hyperglykemi. Polyuri, polydipsi och
polyfagi tillsammans med viktforlust, daligt allmintillstind, héravfall eller dalig pils och slohet &r de
vanligaste kliniska tecknen pa hyperglykemi. Tillstdndet kréver tillférselav insulin eller justering av
msulindosen for att aterstdlla blodsockernivan.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering av insulin resulterar i kliniska tecken pa hypoglykemi, sésom hunger, otélighet,
skakningar, slohet, 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 tillférseln av glukos. Djurdgare
bor informeras om att alltid ha en limplig glukoskilla tillginglig.

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA10ACO03
4.2 Farmakodynamik

Caninsulin &r ett intermedidrt verkande insulinpreparat. Det innehéller insulin fran svin, som ar
identiskt med hundinsulin.

Insulin underlittar upptaget av glukos fran foder och glykogen fran de celler som dr i behov av
energiforsorjning for sin metabolism. Levern, fettvivnaden och sdrskilt hjirnan anviander stora
méngder glukos. Vid diabetes mellitus foreligger relativ eller absolut insulininsufficiens.

4.3 Farmakokinetik

Caninsulin vet. ér ett insulin med medellang duration. Efter subkutan injektion erhalls tydlig effekt pa
blodsockernivan efter ca 2 timmar. Effekten 4r 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 4r omkring 10 timmar (median, range 5-12 timmar).
Absorptionshastigheten och durationen &r beroende av injektionsstélle och den tillférda dosens storlek.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Injektionsflaska: Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 veckor.
Cylinderampull: Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Forvaras staende.

Bruten innerforpackning 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 I) 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 I) med kolv och gummipropp,
forseglad med en aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31361

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 7.11.2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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26.10.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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