LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. september 2023

PRODUKTRESUME
for

Caninsulin Vet., injektionsveaeske, suspension

0. D.SP.NR.
8566
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Caninsulin Vet.

Leegemiddelform: injektionsvaeske, suspension
Styrke: 40 IE/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
1 ml indeholder 40 IE porcint insulin, som 35% amorft og 65% krystallinsk zinkinsulin.

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Zinkklorid

Methylparahydroxybenzoat 1,00 mg/ml

Natriumacetattrihydrat

Natriumchlorid

Saltsyre eller natriumhydroxid til pH-
justering

Vand til injektionsvaesker

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund og kat.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Diabetes mellitus.

Kontraindikationer
Ma ikke gives intravengst.

Caninsulin Vet. er et insulinpraeparat med mellemlang virkningstid og er ikke beregnet til
behandling af dyr med symptomer pa diabetisk ketoacidose.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for porcint insulin eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

Hos kat kan kliniske symptomer pa diabetes forsvinde spontant.

Hos teevehunde kan hgje progesteronkoncentrationer, f.eks. efter progesteronbehandling
eller i forbindelse med digstrus, medfare kliniske tegn pa diabetes mellitus. Hvis
progesteronkilden, f.eks. ovarierne, fjernes (ved kirurgisk ovariektomi/ovariehysterektomi)
vil det i disse tilfeelde vaere muligt, at de kliniske symptomer pa diabetes forsvinder.

Serlige forholdsregler vedragrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Hypoglykaemi kan opsta, hvorfor glukose skal indgives ved tegn pa sult, stigende
nervgsitet, muskelsitren, usikre beveegelser, ustabilt eller ssmmensunket bagparti og
desorientering.

| kroniske tilfeelde af hyperglykaemi er fglgende kliniske symptomer almindeligt
forekommende: polyuri, polydipsi og polyfagi i kombination med vegttab, almen darlig
tilstand, hartab eller unormalt ulden pels og slevhed.

Brug af progesteron til patienter med diabetes mellitus bgr undgas. Forsigtighed bar
udvises ved samtidig brug af glukokortikosteroider.

Stress og uregelmassig motion bgr undgas.
Hos intakte teevehunde bagr muligheden for ovariektomi/ovariehysterektomi overvejes.
Regelmaessig fodring skal etableres for at minimere &ndringer og fluktuationer.

Administration af produktet skal foretages af en voksen person med kendskab til
dyrevelferd.

Praeparatet skal indgives med en dertil egnet 40 IE/ml steril engangssprajte (heetteglas)
eller med VetPen (cylinderampul).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr
Selvinjektion ved handeligt uheld kan fremprovokere hypoglykami eller sjeldent en
allergisk reaktion. | tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.
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3.6

3.7

3.8

3.9

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsreqgler -

Bivirkninger
Hund og kat:

Sjeelden Hypoglykaemi.
(2 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Meget sjelden Reaktioner omkring injektionsstedet.
(< L dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Allergiske reaktioner.

herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aeglaegning
Brug af Caninsulin Vet. er ikke kontraindiceret under draegtighed og laktation, men kraever
ngje veterinaer overvagning for at falge a@ndringer i de metaboliske behov i denne periode.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

ZAndringer i insulinbehovet kan skyldes brug af leegemidler, som gndrer
glukosetolerancen, sasom kortikosteroider, tiazid-diuretika, progestagener og o.-2-
agonister, sasom medetomidin, dexmedetomidin, xylazin og amitraz. Blodsukkerniveauet
ber ngje falges, saledes at dosis kan tilpasses det aktuelle behov. Endvidere kan @ndringer i
foder eller motionering kraeve tilpasning af insulindosis.

Administrationsveje og dosering

Caninsulin Vet. gives subkutant en eller to gange dagligt, alt efter hvad der er passende. Skift
injektionssted dagligt. Far farste ibrugtagning rystes hatteglasset/cylinderampullen grundigt,
indtil der opnas en homogen, ensartet meelkehvid suspension. Det skum, som dannes pa
overfladen af suspensionen under omrystning, skal have tid til at leegge sig, inden produktet
anvendes. Ved nastfglgende injektioner er det tilstrekkeligt at vende
heetteglasset/cylinderampullen forsigtigt flere gange for at opretholde en homogen, ensartet
mealkehvid suspension inden brug. Der kan dannes agglomerater i insulinsuspensioner.
Produktet ma ikke anvendes, hvis det efter grundig omrystning fortsat indeholder
agglomerater.

Ved brug af hatteglas ber en insulinsprgjte til 40 IE/ml anvendes.

Cylinderampul er beregnet til brug sammen med VetPen. | VetPen-pakningen forefindes

en indleegsseddel med detaljeret instruktion for anvendelse.

En daglig injektion er tilstraekkelig til at reducere blodsukkerniveauet hos de fleste hunde
med diabetes. Imidlertid kan varigheden af effekten variere, hvilket kan gare det

ngdvendigt at administrere insulin to gange dagligt til nogle hunde med diabetes.
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Til katte med diabetes er det ngdvendigt at administrere Caninsulin Vet. to gange dagligt.
Dosis er individuel, da den afhanger af det enkelte dyrs insulinproduktion.
Stabiliseringsfase

Hund: Opstart af insulinterapi foretages med en dosis pa 0,5 IE/kg kropsveegt en gang
dagligt nedrundet til det laveste antal hele enheder. Eksempler er angivet i nedenstaende

skema:
Hundens kropsveegt Startdosis pr. hund
5 kg 2 IE en gang dagligt
10 kg 5 IE en gang dagligt
15 kg 7 |E en gang dagligt
20 kg 10 IE en gang dagligt

Vedligeholdelsesdosis findes ved efterfglgende at @ge eller seenke den daglige dosering
med ca. 10 % baseret pa udviklingen i de kliniske symptomer pa diabetes samt pa
resultater af serielle blodglukosemalinger. Justering bar normalt ikke ske hyppigere end
hver 3. - 7. dag.

Hos nogle hunde vil insulinets virkningstid kraeve behandling to gange dagligt. | disse
tilfaelde reduceres dosismaengden pr. injektion med 25 %, saledes at dagsdosis er mindre end
fordoblet. Eksempelvis vil en hund pa 10 kg, der doseres med 5 IE én gang dagligt, ved
behov for 2 daglige injektioner, initialt fa justeret sin dosis til 3 IE pr. injektion. De to
daglige injektioner bgr gives med 12 timers interval. Yderligere dosisjustering bar foretages
Igbende efter behov, som beskrevet tidligere i afsnittet.

For at opna balance mellem blodglukoseniveau og effekt af Caninsulin Vet. bar fodring af
hunden synkroniseres med den daglige behandling og fordeles pa to daglige rationer.
Mangden og kvaliteten af foder bar holdes konstant. Hos hunde der behandles en gang
dagligt, ber anden foderration tildeles pa tidspunktet for maksimal insulineffekt. Hos hunde
som behandles to gange dagligt, bar fodring ske i forbindelse med indgift af Caninsulin Vet.
Fodring bar ske pa samme tidspunkt hver dag.

Kat: Startdosis er 1 IE eller 2 IE pr. injektion baseret pa glukosekoncentrationen i blodet
ved baseline, som vist i fglgende tabel. Til katte skal Caninsulin Vet. gives to gange dagligt.

Kat: Glukosekoncentration i blod Kat: Startdosis
< 20 mmol/l eller < 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 IE to gange dagligt
> 20 mmol/l eller > 3,6 g/l (=360 mg/dl) 2 |IE to gange dagligt

Sammensztningen og mengden af dagligt foder skal veere konstant.

Vedligeholdelsesdosis findes ved efterfglgende at gge eller nedseette den daglige dosering i
forhold til de malte glukosekoncentrationer i blod. Justering bar normalt ikke ske hyppigere
end hver uge. En andring pa 1 IE pr. injektion anbefales. Ideelt indgives ikke mere end 2 IE
pr. injektion de 3 farste uger af behandlingen. Pa grund af dagsvariationen i blodets
glukosekoncentration og variationen af insulinresponset, som ses med tiden, er starre og
hyppigere stigninger i doseringen ikke at anbefale.

Caninsulin Vet., injektionsvaeske, suspension.docx Side 4 af 7



3.10

3.11

3.12

4.1

Vedligeholdelsesfase hos hunde og katte

Nar farst vedligeholdelsesdosis er fundet og dyret er stabiliseret, skal der fastleegges et
langtidsbehandlingsprogram. Formalet er at behandle dyret pa en sadan made, at man
minimerer behovet for variationer i doseringen af insulin. Dette inkluderer klinisk
monitorering for at pavise evt. under- eller overdosering af insulin, samt tilpasning af dosis
hvis ngdvendigt. Omhyggelig stabilisering og monitorering hjeelper med at begreense de
kroniske problemer, som er knyttet til diabetes, inklusive gra steer (hunde), fedtlever (hunde
og katte) osv.

Kontrolundersggelser bar udfares hver 2.- 4. maned (eller hyppigere hvis der er problemer)
for at fglge dyrets tilstand samt ejerens optegnelser og biokemiske parametre (som
blodglukose og/eller fruktosaminkoncentration). Justering af insulindosis skal baseres pa
tolkningen af de kliniske symptomer understgttet af laboratorieresultater.

”Somogyi overswing”, ogsa kaldet “rebound” hyperglykemi, er en reaktion pa overdosis af
insulin, som ikke er stor nok til at fremkalde en potentiel livstruende hypoglykami. Nar
hypoglykaemi begynder at udvikles, udlgses en hormonel reaktion, som resulterer i, at der
frigives glukose fra leverens glukosedepoter. Der opstar en rekyleffekt, hvor der i stedet
opstar hyperglykaemi. Dette kan ogsa vise sig som glukosuri i en del af behandlingens 24-
timers cyklus. Der er fare for, at Somogyi overswing fejltolkes som tegn pa, at insulindosis
skal gges i stedet for nedsattes. Dette kan undgas ved at basere beslutningen om
dosisendring pa en serie blodglukosemalinger frem for en enkelt prikmaling.

Det er meget vigtigt, at dyrets ejer kan genkende tegn pa hypo- eller hyperglykaemi og
forstar at reagere pa passende vis.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Overdosering af insulin fremkalder kliniske symptomer pa hypoglykami, f.eks. sult, uro,
muskelsitren, ataksi, desorientering, kramper og koma. Nogle dyr bliver dog meget rolige og
stopper med at spise. Glukose gives gjeblikkeligt per os (1 g/kg kropsveegt) for at fjerne disse
symptomer. Sammen med administration af glukose skal sma mangder af foder gives
gentagne gange med 1 - 2 timers interval. Dyreejeren skal informeres om altid at have en
egnet glukosekilde parat.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QA10ACO3
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4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Farmakodynamiske oplysninger

Insulins hovedfunktion males ved dets blodglukosesaenkende effekt.

Efter subkutan indgift af Caninsulin Vet. til hund indtreeder den maksimale effekt pa
blodglukoseniveauet efter ca. 8 timer og varer ca. 20 timer (10-24 timer).

Efter subkutan indgift af Caninsulin Vet. til kat indtreeder den maksimale effekt pa
blodglukoseniveauet efter ca. 4 timer og varer ca. 10 timer (8-12 timer).

Farmakokinetiske oplysninger

Caninsulin Vet. er et insulinpraeparat med mellemlang virkningstid indeholdende 35%

amorft og 65% krystallinsk zinkinsulin.

Hos hunde med diabetes mellitus nas den maksimale plasmakoncentration 3 timer efter
subkutan injektion. Hos nogle hunde kan endnu en maksimal plasmakoncentration ses ca. 10
timer efter indgift. Insulinkoncentrationen forbliver over udgangsniveauet i ca. 20 timer (14-
24 timer).

Hos katte med diabetes mellitus nas den maksimale plasmakoncentration ca. 1,5 time efter
subkutan injektion og insulinkoncentrationen forbliver over udgangsniveauet i ca. 10 timer
(5-12 timer).

Miljgoplysninger -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

Haetteglas:

Opbevaringstid for veterinazrlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 uger.

Cylinderampul:
Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 4 uger.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares i den originalemballage og opretstaende.
Opbevares i kaleskab (2,C-8.C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Efter farste abning af den indre emballage: Opbevares i kaleskab (2.C-8°C) eller under 25°C.

Den indre emballages art og indhold

Aske med 1 eller 10 heetteglas (Ph.Eur. Type I) pa 2,5 ml med gummiprop og
aluminiumshaette.

Aske med 1 hatteglas (Ph.Eur. Type 1) pa 10 ml med gummiprop og aluminiumshztte.
#ske med 10 cylinderampuller (Ph.Eur. Type 1) pa 2,7 ml med stempel, gummiprop og
aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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5.5

10.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinearleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
14198

DATO FOR F@RSTE TILLADELSE
21. september 1999

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
22. september 2023

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen
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