PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksiml sisdltdd: 40 U sian insuliinia, josta 35 % on amorfista ja 65 % kiteistd sinkki-insuliinia.

Apuaine:
Yksiml sisdltdd 1,0 mg metyyliparahydroksibentsoaattia.

Valkoinen tai lihes valkoinen injektioneste, suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Diabetus mellitus koiralla ja kissalla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd, kun eldimelld on matala verensokeripitoisuus.
Ei saa kdyttdd, jos eldin on yliherkkd sian insuliinille tai valmisteen apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Diabeteksen kliinisid oireita voivat nartuilla aiheuttaa hormonit (progestogeenit) joko jilkikiiman
(metestrus) tai terapeuttisen kdyton aikana (esim. kiman ehkaisy).

Diabeteksen kliininen remissio on mahdollista kissalla. Tdmén vuoksi diagnoosia on ehkd arvioitava
uudelleen ja hoito lopetettava.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Miti pitiii ottaa huomioon kiyte ttiessi tita Lidike tta?

Kun annos on mééritetty, virtsan glukoosipitoisuutta tulee seurata sdénnollisesti. Tdma on helppo
tehdd apteekista saatavilla testiliuskoilla.

On tirkedé laatia tiukka ruokinta-aikataulu, joka sisdltdd mahdollisimman véhin vaihtelua ja
muutoksia. Tdma tehdddn yhteistydssé eldinlddkirin kanssa. Epdsdannollista tai liallista likuntaa on
viltettava.

Miti tehdi, kun veren sokeripitoisuus on matala (hypoglyke mia)? Sinulla tulee aina olla kotona
varalla glukoositabletteja verensokeriarvojen palauttamiseksi, jos havaitset lemmikillisi



insuliiniyliannostuksen oireita.
Matalan verensokerin oireita ovat nilké, lisidntynyt arkuus, hallitsemattomat ja epdvakaat likkeet,
lihaskouristukset ja sekavuus.

Miti te hdi, kun veren sokeripitoisuus on liian korkea (hyperglykemia)? Lisdéntynyt virtsaneritys,
lisddntynyt janoisuus tai ruokahalu yhdessi painonlaskun, huonon yleiskunnon, karvalihdon ja
huonoturkkisuuden seka letargian kanssa kanssa ovat yleisimmét korkean verensokerin
(hyperglykemian) oireet. Hyperglykemiaa hoidetaan antamalla insuliinia tai sdétdmalld insuliinin
annosta verensokeriarvojen palauttamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kliinisid matalan verensokeripitoisuuden (hypoglykemian) oireita, jotka
tulee hoitaa suun kautta annosteltavalla glukoosilla. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
valittdmasti 1adkéarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Vahinkoinjektio voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen allergisen reaktion herkilld yksiloilld.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana poikkeustapauksissa. Tdmé vaatii kuitenkin
eldinlddkirin tivhaa seurantaa oikean annoksen ja ruokavalion yllapitdmiseksi.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Hoidon vaikutus voi muuttua, jos tétd eldinlidkettd annetaan yhdessa joidenkin muiden
eldinlidkkeiden kanssa. Hoitavalle eldinlidkarille tulee kertoa muusta samanaikaisesta ladkityksesta.

Yliannostus:

Insulinin yliannostus ilmenee matalan verensokerin (hypoglykemian) oireina. Jos koiralla tai kissalla,
jolle on annettu insulinia, imenee merkkejd nélistd, lisddntynyttd arkuutta, epivakaita likkeitd,
lihasten nykimistd, huikentelevaa kévelyd ja sekavuutta, on veren sokeripitoisuus lian matala ja
eldimelle on vilittomésti annettava glukoosiliuosta ja ruokaa verensokeriarvojen palauttamiseksi.

Jos eldimen tila menee huonommaksi tai palaa samanlaiseksi, ota heti yhteys eldinlddkériin.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa

Harvinainen Hypoglykemia

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistospaikan reaktio!

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio
eldimestd, yksittiiset imoitukset
mukaan luettuina):

' Reaktio on yleensa lievd ja palautuva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
tamin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Eldinldakari méérittdd hoidettavan koiran tai kissan annoksen yksilollisesti.

Annoksen siito:

Koira:

Caninsulin vet. -valmiste annetaan thonalaisesti. Sitd ei saa antaa suonensisdisesti.

Annos riippuu insulinivajauksen asteesta. Annos mééritellidn toistuvilla veren glukoosipitoisuuden

mittauksilla ja se vaihtelee eri tapauksissa.

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

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

Insuliinipistos annetaan ihonalaisesti kerran vuorokaudessa ruokinnan yhteydessa. Jotkut koirat voivat
tarvita annostelun 2 kertaa vuorokaudessa. Tamdn vuoksi ja eldinlidkérin harkinnan mukaan voi olla
tarpeellista jakaa péivittdinen insuliniannos kahteen pistokseen vuorokaudessa. Jos vuorokausiannos
jaetaan kahteen eri annokseen, voi kokonaisvuorokausiannoksesta tulla suurempi kuin kerran
vuorokaudessa annosteltavasta. Kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltavat annokset annetaan 12 tunnin
vilein.

Paivittdinen ruoka-annos jaetaan kahteen ateriaan. Ruoan méérén ja laadun tulee pysya tasaisena.

Koirille, jotka saavat vain yhden msulimipistoksen 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 pédivd samaan aikaan.

Eldinlidkari voi muuttaa insuliniannosta joko suurentamalla tai pienentdmilld pdivittdistd annosta
noin 10 % riippuen diabeteksen klinisistd oireista ja veren glukoosipitoisuus mittauksista. Annosta ei
kuitenkaan pidéd séétdd useammin kuin 3—4 pdivén vilein.

Kissa:

Caninsulin vet. -valmiste annetaan ithonalaisesti. Sitd ei saa antaa suonensisdisesti.

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

Veren glukoosipitoisuus kissalla Caninsulin vet. -aloitus annos kissaa kohti
<20 mmol/1 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 méérén ja laadun tulee pysya
tasaisena. Insuliiniannos riippuu insulinivajauksen asteesta. Annos mééritelldén toistuvilla veren
glukoosipitoisuuden mittauksilla ja se vaihtelee eri tapauksissa.

Suurempia annoksia kuin 2 IU:ta injektiota kohti ei suositella kolmen ensimmaéisen hoitoviikon
aikana.
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Vain eldinlidkéri voi pienentdd tai suurentaa vuorokausiannosta. Annosta suositellaan nostamaan 1 IU
per injektio. Annosta ei pidd muuttaa useammin kuin kerran viikossa.

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

Ylléipitohoito:

Koiraja kissa:

Pitkdaikainen yllapitohoito mééritellddn, kun sopiva insuliniannos on selvilld ja eldimen tila on vakaa.
Annos on tarkastettava sddnnollisesti, jotta mahdollinen insuliinin yli- tai aliannostus sekd annoksen
sddtdmisen 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 vihentd4 tai poistaa taudin klinisid oireita vihentdmélld kohonneen
verensokerin (hyperglykemian) esiintyvyyttd, erityisesti kissoilla.

Veren glukoosipitoisuus tulisi pitdd 1-3 g/l (eli 100-300 mg/dl tai 5,5-17 mmol/l) tasolla ja eldimen
paino normaalina.

9. Annostusohjeet

Caninsulin vet. -valmiste annostellaan ihonalaisesti. Sitd eisaa 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 kéyttod. Tamin jalkeen sekoita valmiste varovasti kdantamalla
injektiopulloa/sylinteriampullia muutaman kerran ylosalaisin, jotta suspensio pysyy tasalaatuisena ja
kauttaaltaan maitomaisena.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: Ali kdiytd valmistetta, jos huolellisen ravistelun
jalkeen injektioneste eiole tasalaatuinen, kauttaaltaan maitomainen suspensio.

Injektiopullo:
Valmistetta voidaan annostella injektiopullosta vain insuliiniruiskuilla, joissa on mitta-asteikko 40

IU/ml

Sylinteriampulli:

Sylinteriampulleja saa kdyttdd vain VetPen-insulinikynén kanssa. VetPen-insulinikynid on
kahdenlaisia: VetPen 8, josta saadaan annos 0,5-8 yksikkdd injektiota kohti, annosvéli on 0,5
yksikkod ja VetPen 16, josta saadaan annos 1-16 yksikkod injektiota kohti, annosvili on 1 yksikko.
VetPen-insulinikyndd voidaan kdyttdd vain 29 G/12 mm VetPen -neulojen kanssa.

VetPen -insuliinikynin mukana on erilliset kdyttoohjeet. Insulinikyndéd tulee kdyttdéd vain valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta sekd insuliinin pistimisestd on
noudatettava huolellisesti. Jos insulinikynd on vahingoittunut tai se ei toimi kunnolla (mekaaninen
vika), se on hévitettdva ja otettava kdyttoon uusi kynd. Jos insulinikynéd ei toimi, suspensio voidaan
vetdd pois sylinteriampullista ruiskulla (jossa annosteluasteikko 40 IU/ml) ja pistaa.

Seuraa ja kirjaa ylos tietoja lemmikin tilasta yleisesti: muutokset yleisolemuksessa, janoisuudessa ja
ruokahalussa. Seuraa my0s glukoosin esiintyvyyttd virtsassa, jos eldinlddkdri on katsonut timéin
tarpeelliseksi. Eldinldédkéri tarkastaa lemmikin terveydentilan ja omistajan kirjaaman seurannan 6
kuukauden vélein tai useammin, jos ongelmia ilmenee. Verikoe tulee ottaa ndiden kdyntien
yhteydessa.

Vain eldinlidkéri voi muuttaa insulinin annosta. Annosmuutoksen tulee perustua klinisen datan ja
laboratoriotulosten perusteelliseen analysointiin.

10. Varoajat



Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.
Sailytd pystysuorassa.

Injektiopullo: Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 vilkkkoa séilytettyni alle
25 °C.

Sylinteriampulli: Sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 4 vikkoa séilytettynd
alle 25°C.

Ali kiytd titd eldinlidkettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdiviméarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivai.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

31361

Injektiopullot:
Pahvipakkaus, jossa on 10 x 2,5 ml lasisia injektiopulloja (Ph. Eur. tyyppi 1), jotka on suljettu

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

Sylinteriampullit:
Pahvipakkaus, jossa on 10 x 2,7 ml lasisia sylinteriampulleja (Ph. Eur. tyyppi 1), joissa on ménti,
kumitulppa ja jotka on sinetdity alumiinirenkaalla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

mnfo ah finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

17. Lisétietoja

Caninsulin vet. -valmiste on keskipitkdvaikutteinen insulini. Thonalaista annostusta kiytettdessa
vaikutus verensokeriarvoihin voidaan havaita noin kahdessa tunnissa. Vaikutus on suurimmillaan 7—
12 tunnin kuluttua pistoksesta ja vaikutuksen kesto on keskiméérin 24 tuntia koirilla. Kissoilla
vaikutus on suurimmillaan 1,5 tunnin kuluttua pistoksesta ja vaikutuksen kesto on keskiméérin 10
tuntia
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska liikemedlets namn

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

(IU = IE (Internationella enheter))

28 Sammans iittning

Aktiv substans:

Varje ml innehéller: 40 IU insulin frdn svin, varav 35% som amorft och 65% som kristallinskt

zinkinsulin.

Hjilpimne:
Varje ml innehaller 1,0 mg metylparahydroxibensoat.

Vit till nédstan vit injektionsvitska, suspension.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Diabetes mellitus (sockersjuka) hos hund och katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid hypoglykemi.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot insulin fran svin eller mot nagot av hjdlpdmnena.
6. Séirskilda varningar

Sarskilda varningar:

Hos tik kan kliniska tecken pa diabetes uppkomma till folid av hormoner (progesteroner) under I6pet
(metostrus) eller vid terapeutisk behandling (t ex for att skjuta upp 16pet).

Hos katt dr en avldkning av klinisk diabetes mojlig. Diagnosen kan déarfor behova omprévas och
behandlingen avbrytas.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Vad ska man tinka pa nir man anvinder detta liikemedel?

Nir dosen etablerats, ska glukosnivdn iurinen kontrolleras regelbundet. Teststickor, som dr litta att
anvinda, finns pa apoteket.

Det ér viktigt att uppritta ett strikt utfodringsprogram med sa smé variationer och férdndringar som
mojligt. Oregelbunden eller 6verdriven motion bor undvikas.



Vad ska man gora vid for 1ig blods ockerniva (hypoglykemi)? For att aterstilla blodsockernivan,
om djuret skulle fa insulinkénning, bor man alltid ha en ask druvsockertabletter (Dextrosoltabletter 1
Sverige) hemma, som man omedelbart kan ge till djuret.

Tecken pa insulinkdnning ar hunger, tilltagande skygghet, okoordinerade rorelser, muskelryckningar,
vingliga rorelser och desorientering.

Vad ska man gora vid for hog blodsockerniva (hyperglykemi)? Okad urinmiingd, 6kad torst eller
Okad hunger tillsammans med viktforlust, déligt allméntillstind, haravfall eller dalig péls och slohet ar
de vanligaste tecknen pa hyperglykemi. Tillstdndet kraver tillforsel av insulin eller justering av
insulindos for att aterstilla blodsockernivén.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge symtom pé lag blodsockerniva (insulinkdnning), som ska behandlas
med tillférsel av glukos. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Oavsiktlig medicinering kan framkalla lokal eller allmén allergisk reaktion hos kinsliga
personer.

Driktighet och digivning:
Kani undantagsfall anvindas under driktighet eller digivning, men tita veterindrkonsultationer kravs
for att bibehalla ritt dosering och utfodring,

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Behandlingseffekten kan paverkas om detta likemedel ges samtidigt med vissa andra likemedel.
Behandlande veterinir behover darfor kidnna till sddan samtidig medicinering.

Qverdosering:
Overdosering av insulin resulterar i tecken pa l&g blodsockerniva (insulinkdnning). Om en

insulinbehandlad hund eller katt visar tecken pa hunger, tilltagande réddsla, ostabila rorelser,
muskelryckningar, vinglig géng och desorientering, ar blodsockernivan for lag och forutsétter
omedelbar tillforsel av glukoslosning och foder, for att aterstélla blodsockernivan.

Om tillstandet forvarras eller upprepas, ska veterindr omedelbart konsulteras.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

7.  Biverkningar

Hund och katt:

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

Mycket sdllsynta Reaktion vid injektionsstéllet!

(férre én 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 fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)
Dosen bestdms av veterinir, som anpassar den individuellt for den hund eller katt, som ska behandlas.
Instillnings fas :

Hund:

Caninsulin vet. ska injiceras subkutant och far inte ges intravendst.

Dosen beror pé graden av insulinbrist (insulininsufficiens). Denna bestdms genom en rad métningar av
glukos 1 blodet och varierar fran fall till fall

Behandlingen med insulin inleds med en startdos pa 0,5 IU/kg kroppsvikt en gang dagligen, avrundat
nedat till ndrmaste heltalssiffra. Se exempel i nedanstdende tabell.

Hundens vikt Startdos Caninsulin vet. per hund
Skg 2 1U en ging dagligen
10 kg 5 IU en ging dagligen
15 kg 7 1U en ging dagligen
20 kg 10 IU en gang dagligen

Injektionen ges subkutant 1 gdng per dygn i samband med utfodring. Vissa hundar behdver fa insulin
tva ganger dagligen. Det kan darfor bli nodvandigt atti samrad med veterindr dela upp insulindosen pa
2 injektioner dagligen. Veterindren kan vid uppdelad dos ordinera en hdgre sammanlagd dygnsdos. De
tvd dygnsdoserna ska ges med 12 timmars intervall.

Det dagliga foderintaget ska delas upp pa tva tillfillen. Det dagliga foderintagets kvalitet och méngd
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 ganger dagligen, ska varje del av foderintaget ges fore varje injektion
med Caninsulin vet. Varje maltid ska ges vid samma tidpunkt varje dag.

Eventuell justering av insulindosen gors av veterindr genom att hoja respektive sinka den dagliga
dosen med ca 10% beroende pa sjukdomstecken samt resultat pA métningar av blodsockernivder, dock
inte oftare dn var tredje till fjarde dag.

Katt:

Caninsulin vet. ska injiceras subkutant och far inte ges intravendst.

Startdosen ér 1 IU eller 2 IU per injektion baserat pd genomsnittet for blodsockervérdet 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 ganger dagligen

Caninsulin vet. ska injiceras 2 ginger dagligen. Det dagliga foderintagets kvalitet och midngd ska inte
varieras. Insulindosen beror pé graden av insulininsufficiens. Denna bestims genom en rad méitningar
av glukos 1 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 gors av veterindr efter kontroll av blodsockernivin genom att hija
respektive sdnka den dagliga dosen. 1 enhet per injektion rekommenderas. Justering bor inte ske oftare
dn en gang i veckan.

Beroende pa dagliga fordndringar i blodsockernivaer och variationer i insulinsvar Gver tiden,
rekommenderas inte hogre doser eller mer frekventa dosokningar.

Underhéllsbe handling:

Hund och katt:

Ett langsiktigt behandlingsprogram ska bestimmas ndr insulindosen har faststillts och djuret ar
nstillt. Kontrolltidpunkter ska 6verenskommas for att uppticka under- eller 6verdosering av insulin
och justering av insulindosen nir sa behdvs. Noggrann stabilisering och tét kontroll under
behandlingen kan begrinsa de kroniska problem, som ar forknippade med diabetes, t.ex grumling av
Ogats lins hos hund och leverforfettning hos hund och katt. Mélet ar att minska eller elimineratecken
pé sjukdomen, genom att minimera forekomsten av for hog blodsockernivé (hyperglykemi), sarskilt
hos katt. Blodglukoskoncentrationen ska héllas mellan 1 och 3 g/l (d.v.s. 100-300 mg/dl eller 5,5-17
mmol/l) och ennormal kroppsvikt ska efterstrivas.

9. Rad om korrekt adminis trering

Caninsulin ska injiceras subkutant och far inte ges intravenost.

Skaka injektionsflaskan/cylinderampullen grundligt tills insulinsuspensionen far ett jamnt, mjolkaktigt
utseende. Om skum bildas vid skakning, véinta tills skummet 16st upp sig innan insulinet anvénds.
Efter detta ska lakemedlet véndas forsiktigt genom att féra injektionsflaskan/cylinderampullen fram
och tillbaka nagra génger for att bibehélla det jimna, mjolkaktiga utseendet.

I insulinsuspensioner kan agglomerat uppsta, anvind inte insulinet om den omblandade suspensionen
inte har ett jaimnt, mjolkaktigt utseende efter skakning.

Injektionsflaska:
Injektionsflaskan ska anvéndas tillsammans med sprutor utformade for insulinkoncentrationen 40
[U/ml

Cylinderampull:

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

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

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

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

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.

Kontrollera och gor anteckningar om djurets allméntillstdnd; valbefinnande, torst och aptit.
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Kontrollera sockerforekomst i urinen, om veterindren bedomer att detta dr nddvindigt. Veterindren
kontrollerar djurets hélsa och djurdgarens behandlingsjournal var tredje eller var sjitte manad, eller
oftare vid problem. Blodsockerprover bor tas vid dessa tillfallen.

Justering av insulindosen gors av veterinidr. Den ska baseras pa en grundlig analys av kliniska data och
laboratorieresultat.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8°C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.
Skyddas mot ljus.

Forvaras stdende.

Injektionsflaska: Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 veckor (vid hogst 25°C).

Cylinderampull: Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor (vid hogst 25°C).

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa flaskan och etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiiljning och forpackningsstorlekar
31361

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:
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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.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
6.2.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info ah finland@merck.com
Tel. 010 2310 750

17. Ovrig information

Insulin med medellang verkningstid. Caninsulin vet. innehéller insulin fran svin. Efter subkutan
injektion erhalls en tydlig effekt pa blodsockernivan efter ca 2 timmar. Effekten &r maximal efter 7-12
timmar efter injektionen och har en verkningstid pa ca 24 timmar hos hund.

Hos katt ér effekten maximal ca 172 timme efter injektionen och har en verkningstid pé ca 10 timmar.
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