INDLAGSSEDDEL

Caninsulin® Vet., 40 IE/ml, injektionsveeske, suspension til hund og kat

Veterinzrlaegemidlets navn
Caninsulin Vet., 40 IE/ml, injektionsvaske, suspension
Sammensatning

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

Hjeelpestoffer:
Zinkklorid, methylparahydroxybenzoat 1,00 mg/ml, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, saltsyre

eller natriumhydroxid til pH-justering, vand til injektionsvaesker.

Dyrearter
Hund og kat.

Indikationer

Sukkersyge (diabetes mellitus).
Kontraindikationer

Ma ikke gives i en vene (intravengst).

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for porcint insulin eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Hos katte kan kliniske symptomer pa sukkersyge forsvinde spontant.

Hos teevehunde kan hgje progesteronkoncentrationer, f.eks. efter progesteronbehandling eller 1
forbindelse med lgbetid, medfere kliniske symptomer pa sukkersyge. Hvis progesteronkilden, f.eks.
eggestokkene, fjernes, vil det i disse tilfeelde veere muligt, at de kliniske symptomer pé sukkersyge
forsvinder.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
For lavt blodsukker kan opsta, hvorfor sukker skal indgives ved tegn pa sult, tiltagende nervesitet,
muskelsitren, usikre bevaegelser, ustabilt eller ssmmensunket bagparti og desorientering.

I kroniske tilfaelde af for hgjt blodsukker er folgende kliniske symptomer almindeligt forekommende:
storre vaeskeindtag, hyppigere vandladning og @get appetit i kombination med vagttab, almen dérlig
tilstand, hartab eller unormalt ulden pels og slevhed.

Brug af progesteron til patienter med sukkersyge ber undgés. Forsigtighed ber udvises ved samtidig
brug af glukokortikosteroider.

Stress og uregelmeessig motion ber undgas.

Hos intakte teevehunde ber muligheden for sterilisering overvejes.

Fodring skal ske regelmeessigt for at minimere andringer og udsving i blodsukkerkoncentrationen.




Caninsulin Vet. skal handteres og gives af en voksen, som dyret er fortrolig med.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Selvinjektion ved handeligt uheld kan fremprovokere for lavt blodsukker eller i sjeeldne tilfaelde en
allergisk reaktion. I tilfaelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og diegivning:
Brug af Caninsulin Vet. frarades ikke under dreegtighed og diegivning, men kraver ngje overvagning

hos dyrlaegen for at folge de eendringer, som forekommer i denne periode.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andringer i insulinbehovet kan skyldes brug af leegemidler, som @ndrer glukosetolerancen, sésom
kortikosteroider, tiazid-diuretika, progestagener og o-2-agonister, sdésom medetomidin,
dexmedetomidin, xylazin og amitraz. Blodsukkerniveauet ber neje folges, saledes at dosis kan
tilpasses det aktuelle behov. Endvidere kan &ndringer i foder eller motionering kraeve tilpasning af
insulindosis.

Overdosis:

Overdosering af insulin fremkalder kliniske symptomer pa for lavt blodsukker; symptomerne kan vare
sult, uro, muskelsitren, usikre bevagelser, desorientering, kramper og koma. Nogle dyr bliver dog
meget stille og stopper med at spise. Dyret skal gjeblikkeligt have lidt sukker givet i munden (1 g/kg
kropsveagt) for at fjerne disse symptomer. Sammen med indgivelse af sukker skal sma mangder af
foder gives gentagne gange med 1 - 2 timers mellemrum. Du skal derfor altid have en egnet
sukkerkilde parat.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlagemidler.

Bivirkninger

Hund og kat:

Sjelden Lavt blodsukker (hypoglykaemi).
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Reaktioner omkring injektionsstedet.

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder | Allergiske reaktioner.
enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde


http://www.meldenbivirkning.dk/

Caninsulin Vet. gives under huden (subkutant) en eller to gange dagligt, som beskrevet nedenfor. Skift
injektionssted dagligt.

Feor forste ibrugtagning rystes hetteglasset/cylinderampullen grundigt, indtil der opnas en homogen,
ensartet maelkehvid suspension. Det skum, som dannes pé overfladen af suspensionen under
omrystning, skal have tid til at leegge sig, inden produktet anvendes. Ved nastfelgende injektioner er
det tilstraekkeligt at vende heetteglasset/cylinderampullen forsigtigt flere gange for at opretholde en
homogen, ensartet malkehvid suspension inden brug. Der kan dannes synlige partikler i
insulinsuspensioner. Produktet mé ikke anvendes, hvis det efter grundig omrystning fortsat indeholder
synlige partikler.

Ved brug af hetteglas skal en insulinspregjte til 40 IE/ml anvendes. Ved brug af cylinderampul skal en
VetPen® insulinpen anvendes. I VetPen®-pakningen er der vedlagt en indlaegsseddel med detaljeret
instruktion i brugen.

Stabiliseringsfase

Hund: Behandlingen indledes med en dosis pa 0,5 IE/kg kropsveegt nedrundet til det laveste antal hele
enheder en gang dagligt; se eksempler i nedenstaende skema:

Hundens kropsvaegt Startdosis pr. hund
Skg 2 IE en gang dagligt
10 kg 5 IE en gang dagligt
15 kg 7 IE en gang dagligt
20 kg 10 IE en gang dagligt

Vedligeholdelsesdosis findes ved efterfolgende at oge eller nedsatte den daglige dosis med ca. 10%,
baseret pa udviklingen i de kliniske symptomer pa sukkersyge og resultatet af blodsukkermalinger
over en periode. Justering ber normalt ikke foretages hyppigere end hver 3.-7. dag.

Virkningsvarigheden af insulin kan variere, derfor kan behandling to gange dagligt veere nedvendig
hos nogle hunde. I disse tilfzelde nedsaettes dosismeangden pr. injektion med 25%, séaledes at den
samlede daglige dosis er mindre end fordoblet. For en hund pa f.eks. 10 kg, der far 5 IE en gang
dagligt, vil den nye dosis (nedrundet til neermeste hele enhed) vaere 3 1E pr. injektion til at starte med.
De to daglige injektioner gives med 12 timers mellemrum. Yderligere dosisjustering foretages lobende
efter behov som beskrevet tidligere i afsnittet og efter dyrlaegens anvisninger.

For at opna balance mellem glukoseproduktion og effekt af produktet skal fodring ske samtidig med
behandling, og den daglige maengde foder skal fordeles pé to daglige maltider. Mangden og
sammensatningen af foder skal holdes konstant. Hunde, der behandles en gang dagligt, skal have det
andet méltid pa det tidspunkt, hvor hunden far maksimal insulinvirkning. For hunde, som behandles to
gange dagligt, skal fodring ske i forbindelse med behandling. Fodring skal ske p& samme tidspunkt
hver dag.

Kat: Startdosis er 1 IE eller 2 IE pr. injektion baseret pa blodsukkerkoncentrationen to gange dagligt;
se eksempler i nedenstdende tabel.

Kattens blodsukkerkoncentration Startdosis pr. kat
< 20 mmol/l eller < 3,6 g/1 (<360 mg/dl) 1 IE to gange dagligt
> 20 mmol/l eller > 3,6 g/l (>360 mg/dl) 2 IE to gange dagligt

Sammensatningen og maengden af det daglige foder skal vaere konstant.
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Vedligeholdelsesdosis findes ved efterfolgende at gge eller nedseette den daglige dosis i forhold til de
malte blodsukkerkoncentrationer. Justering ber normalt ikke ske hyppigere end hver uge. En @ndring
pa 1 IE pr. injektion anbefales. Der ber ikke indgives mere end 2 IE pr. injektion de 3 forste uger af
behandlingen. Pa grund af daglige variationer i blodsukkerkoncentration og variationer over tid i
insulinrespons er storre eller hyppigere stigninger i dosis ikke at anbefale.

Vedligeholdelsesfase hos hunde og katte

Nar vedligeholdelsesdosis er fundet og dyret er stabiliseret, fastleegges et langtidsbehandlingsprogram.
Formaélet er at behandle dyret pa en sddan méde, at man minimerer behovet for dosisendringer. Dette
kreever ngje overvagning for at konstatere evt. under- eller overdosering af insulin og tilpasning af
dosis hvis nedvendigt. Omhyggelig stabilisering og overvagning hjelper med at begraense de kroniske
problemer, som er knyttet til sukkersyge, sdsom gra ster hos hunde, fedtlever hos hunde og katte, osv.
Kontrolundersggelse hos dyrlegen ber udferes hver 2.- 4. maned (eller hyppigere hvis der er
problemer) for at folge dyrets tilstand og male blodsukkerniveau, fruktosaminkoncentration, m.m.,
samt gennemga dine optegnelser og iagttagelser. Justering af insulindosis vil pa baggrund heraf blive
vurderet af dyrlaegen.

I nogle tilfaelde kan der hos dyret forekomme en serlig reaktion, som kaldes ”Somogyi overswing”
eller rebound hyperglykami”. Dette sker, nar for lavt blodsukker udleser en hormonel reaktion, hvor
der frigives sukker fra leverens sukkerdepoter, som resulterer i, at der i stedet opstér for hejt
blodsukker. Dette kan ogsa vise sig som sukker i urinen. Der er fare for, at Somogyi overswing
fejltolkes som tegn p4, at insulindosis skal eges i stedet for nedsettes. Dette kan undgés ved at basere
beslutningen om dosisendring pa en raekke blodsukkermalinger over en periode frem for en enkelt
priktest. Det er meget vigtigt, at du som dyrets ejer kan genkende tegn pa for lavt eller for hejt
blodsukker og forstar at reagere pa passende vis.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Hetteglasset/cylinderampullen skal rystes grundigt for forste ibrugtagning, se pkt. 8.
Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning og opretstaende.

Opbevares i keleskab (2°C-8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etikken efter forkortelsen Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

Efter forste abning af den indre emballage: Opbevares i keleskab (2°C-8°C) eller under 25°C.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:

Hetteglas: 6 uger
Cylinderampul: 4 uger
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Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

MTnr. 14198:

Hetteglas med gummiprop og aluminiumshette: 1 x 2,5 ml, 10 x 2,5 ml, 1 x 10 ml.
Cylinderampuller med stempel, gummiprop og aluminiumsheette: 10 x 2,7 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

22. september 2023

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1A, 85716 Unterschleissheim, Tyskland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kegbenhavn V, TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

