CANINSULIN® 40 .E./ml

Injektionssuspension fiir Hunde und Katzen
Wirkstoff: Zink-Insulin vom Schwein
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Bezeichnung des Tierarzneimittels
Caninsulin, 40 |.E./ml, Injektionssuspension fir Hunde und Katzen

Zusammensetzung

Jeder ml enthalt

Insulin vom Schwein 40 I.E. 1,38 mg

(65 % kristallines und 35 % amorphes Zinkinsulin)
Weil3e bis weiBliche Injektionssuspension

Zieltierart(en) Hund, Katze

Anwendungsgebiet(e)
Diabetes mellitus des Hundes und der Katze

Gegenanzeigen

Nicht intravenés anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Anwendung zur initialen Behandlung
eines schweren, akuten Diabetes mit Ketoazidose. Nicht bei Tieren
anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bei Katzen ist eine Remission diabetischer Symptome mdglich.

Bei HUndinnen kénnen hohe Progesteronspiegel z.B. nach Behandlung
mit Gestagen oder wahrend des Didstrus mit klinischen Symptomen
eines Diabetes mellitus verbunden sein. Eine Remission diabetischer
Symptome kann in diesen Fallen méglich sein, wenn die Progesteron-
quelle, z.B. die Ovarien entfernt werden (durch Ovar(iohyster)ektomie).
Die erforderliche Insulin-Erhaltungsdosis ist anzupassen und erneut zu
ermitteln bzw. auszusetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Hypoglykédmische Zustédnde sind moglich. Bei Anzeichen von Hunger,
erhéhter Angstlichkeit, Muskelzittern, Stolpern, Orientierungslosigkeit
oder Schwéche der Hinterlaufe muss eine Glucoseldsung verabreicht
werden.

Die haufigsten klinischen Symptome einer chronischen Hyperglykédmie
sind stark erhéhte Flussigkeitsaufnahme verbunden mit erhéhter Harn-
ausscheidung sowie erhdhte Nahrungsaufnahme (Polydipsie, Poly-
urie, Polyphagie) verbunden mit Gewichtsverlust, reduziertem Allge-
meinzustand, Haarverlust, aufféllig dinnem Haarkleid sowie Lethargie.
Sie erfordern die Verabreichung von Insulin, um die Blut-Glucose-
Konzentration wieder in den Normbereich zu bringen.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus sollte die Anwendung von Gesta-
genen vermieden werden. Bei der Anwendung von Glucokortikoiden ist
besondere Vorsicht geboten.

Stress und unregelmaBige, zuséatzliche kérperliche Belastungen sind zu
vermeiden.

Bei Hiindinnen sollte eine Ovari(ohyster)ektomie in Erwagung gezogen
werden.

Es ist wichtig, ein striktes Futterungskonzept méglichst ohne Abweich-
ungen einzuhalten.

Nachdem die téglich erforderliche Insulin-Erhaltungsdosis ermittelt wor-
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den ist, muss der Glucosespiegel regelmaBig Uberprift werden.
Weitere Erkrankungen wie z. B. Infektionen, Entziindungen oder
endokrine Erkrankungen nehmen Einfluss auf die Effektivitat der verab-
reichten Insulindosis.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels ist von einem dem Tier ver-
trauten Erwachsenen vorzunehmen.

Die Gabe des Tierarzneimittels hat im Falle der Durchstechflaschen mit
einer speziellen Insulinspritze (U-40-Spritze), im Falle der Patronen mit
dem VetPen zu erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Insulin sollten
den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel meiden.

Achten Sie auf besondere Sorgfalt im Umgang mit diesem Tierarz-
neimittel, um eine Selbstinjektion zu vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Hypoglykdmie und in selte-
nen Fallen zu allergischen Reaktionen fihren.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unmittelbar &rztlicher Rat
einzuholen und dem behandelnden Arzt die Packungsbeilage oder das
Etikett zu zeigen.

Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels weder rauchen, noch
essen oder trinken.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Ovar(iohyster)ektomie sollte in Erwdgung gezogen werden. Bei
Tréchtigkeit und Laktation sind aufgrund der geénderten Stoffwech-
sellage eine genaue Uberwachung des Patienten, insbesondere der
Glucose-Werte und gegebenenfalls eine Dosisanpassung notwendig.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen:

Die Verabreichung von Arzneimitteln, die die Glucosetoleranz beein-
flussen, wie Corticosteroide, Gestagene und Alpha-2 Agonisten (z.B.
Medetomidin, Dexmedetomidin, Xylazin und Amitraz) kann zu einem
veranderten Insulinbedarf fihren.

Auch Futterumstellungen und kérperliche Anstrengung kénnen den
Insulinbedarf &ndern.

Uberdosierung:

Hypoglykdmie kann auftreten. Klinische Symptome kdénnen Hunger,
Unruhe, Schuttelfrost, Ataxie, Orientierungslosigkeit, Krampfe und
Koma umfassen. Einige Tiere werden sehr ruhig und fressen nicht
mehr.

Eine sofortige orale Verabreichung einer Glucosequelle (1 g Glucose/kg
Kérpergewicht) kann diese Symptome lindern.

Nach der Erstversorgung mit Glucose sollten kleine Futtermengen wie-
derholt im Abstand von 1 bis 2 Stunden gegeben werden. Den Patien-
tenbesitzern sollte empfohlen werden, immer eine geeignete Glucose-
quelle vorratig zu halten.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen
Hund und Katze

Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000
behandelte Tiere):

Hypoglykamie*

Sehr selten Reaktionen an der Injektionsstelle**!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Uberempfindlichkeitsreaktionen’
Tiere,

einschlieBlich Einzelfallberichte):

*Beim Auftreten hypoglykédmischer Symptome ist wie unter Punkt
“Uberdosierung” beschrieben zu verfahren.

**In der Regel mild und reversibel

'Erfahrungen nach Markteinfihrung

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kon-
tinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimit-
tels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
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Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls
Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder Uber |hr nationales Meldesystem
melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw @
bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Méglichkeit
der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das Tierarzneimittel ist je nach Bedarf ein- oder zweimal taglich subku-
tan zu injizieren.

Die Injektionsstelle ist taglich zu wechseln.

Die Durchstechflasche oder Patrone kraftig schitteln, bis die Injek-
tionssuspension homogen und gleichméaBig milchig erscheint. Durch
das Schutteln entstandener Schaum auf der Suspension sollte vor der
Anwendung wieder aufgeldst sein. Sofern erforderlich nochmals sanft
schwenken bis eine homogene, gleichmaBig milchige Suspension ohne
Schaum vorliegt. In Insulinsuspensionen kénnen Agglomerate entste-
hen: das Tierarzneimittel nicht anwenden, wenn sichtbare Agglomerate
auch nach kraftigem Schitteln bestehen bleiben.

Im Falle der Durchstechflaschen sollte eine spezielle Insulinspritze
(U-40-Spritze) verwendet werden.

Die Patronen sind zur Verwendung mit dem VetPen vorgesehen. Dem
VetPen liegt eine ausflhrliche Gebrauchsanweisung bei, die zu befolgen
ist.

Bei den meisten diabetischen Hunden ist eine einmal téagliche Injektion
ausreichend, um die Blut-Glucose-Konzentration zu senken. Jedoch
kann die Wirkdauer variieren, so dass bei einigen diabetischen Hunden
eine zweimal tagliche Injektion erforderlich sein kann.

Bei diabetischen Katzen ist eine zweimal tagliche Verabreichung des
Tierarzneimittels erforderlich.

Die erforderliche Insulin-Dosierung richtet sich nach der Insulin-Eigen-
produktion und ist deshalb fir jeden Patienten unterschiedlich. Zur
Ermittlung der individuellen Tagesdosis ist die Erstellung eines Blut-
glucose-Tagesprofils unbedingt erforderlich, da Einzelwerte nicht aus-
reichend sind.

RegelméaBige Bestimmungen der Glucose-Werte sollten erfolgen, um
eventuelle Dosisanpassungen vornehmen zu kénnen.

Stabilisierungsphase:

Hund: Die Insulintherapie wird mit einer Dosis von 0,5 |.E./kg Kor-
pergewicht einmal taglich begonnen, jeweils abgerundet auf die nach-
ste ganze Zahl. Die folgende Tabelle zeigt einige Beispiele.

Kérpergewicht Anfangsdosis pro Hund
5 kg 2 |.E. einmal taglich

10 kg 5 |.E. einmal taglich

15 kg 7 |.E. einmal téglich

20 kg 10 I.E. einmal taglich

Die individuelle Erhaltungsdosis wird ermittelt, indem die Anfangsdosis
abhangig von den Ergebnissen der seriellen Bestimmungen der Blut-
Glucose-Werte und der Entwicklung der klinischen Symptomatik um
10 % pro Tag erhéht oder verringert wird. Bei sehr kleinen Hunden kann
die Dosis nach oben oder unten auf eine halbe Einheit gerundet werden.
Dosierungsanpassungen sollten nur in Abstdnden von mindestens 3 bis
4 Tagen erfolgen.

Bei einigen Hunden kann es erforderlich sein, Insulin zweimal téglich
zu verabreichen. In diesen Fallen ist die nach oben stehender Tabelle
errechnete Injektionsdosis um 25 % zu verringern, so dass die Gesamt-
tagesdosis nicht verdoppelt ist. Wirde beispielsweise ein 10 kg schwer-
er Hund 5 L.E. Insulin einmal taglich erhalten, wirde bei zweimal tagli-
cher Verabreichung die einzelne Injektionsdosis (bei Abrundung auf die
nachste ganze Einheit) 3 |.E. betragen.

Die beiden Dosen sollten im Abstand von 12 Stunden verabreicht
werden. Weitere Dosisanpassungen sollten fortlaufend wie oben
beschrieben erfolgen.

Um eine Balance zwischen der Glucose-Bildung und der Wirkung des
Tierarzneimittels zu erreichen, sollte die Futterung mit der Behandlung
synchronisiert werden und die Tagesfuttermenge auf 2 Futterungen
verteilt werden. Die Zusammensetzung und Menge der taglichen Fut-
termenge sollte konstant sein. Bei Hunden mit einmal téglicher Insulin-
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gabe erfolgt die zweite Fitterung in der Regel zum Zeitpunkt des zwei-
ten Insulinanstiegs, etwa 10 Stunden nach der Injektion. Bei Hunden mit
zweimal taglicher Insulingabe erfolgen die Futterungen jeweils zum Zeit-
punkt der Verabreichung des Tierarzneimittels. Die Futterungen sollten
immer zur gleichen Zeit erfolgen.

Katze: Die Anfangsdosis betragt pro Injektion 0,25 L.E. oder 0,5 I.E. pro
kg Korpergewicht abhangig vom Basalwert der Glucosekonzentration
wie in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. Katzen benétigen 2 Injek-
tionen pro Tag.

Glucose-Konzentration im felinen Blut | Anfangsdosis pro Katze

< 20 mmol/l 0,25 |.E./kg Kérpergewicht
bzw. < 3,6 g/l (< 360 mg/dl) zweimal taglich
> 20 mmol/l 0,5 |.E./kg Korpergewicht

bzw. = 3,6 g/l (= 360 mg/dl) zweimal taglich

Die Anfangsdosis sollte 2 I.E. nicht tbersteigen.

Zusammensetzung und Menge des taglich aufgenommenen Futters
sollten konstant sein.

Zur Ermittlung der Erhaltungsdosis sollte die Tagesdosis abhangig von
den Ergebnissen der seriellen Bestimmungen der Blut-Glucose-Werte
erhdht oder erniedrigt werden. Dosierungsanpassungen sollten nur in
Absténden von mindestens 3 bis 4 Tagen erfolgen. Es wird empfohlen
Anderungen in Schritten von bis zu maximal 1 L.E. vorzunehmen. In
den ersten 3 Wochen der Behandlung sollten pro Injektion nicht mehr
als 2 |.E. verabreicht werden. Wegen der von Tag zu Tag variierenden
Reaktion des Blut-Glucose-Wertes auf Insulin und der sich mit der Zeit
andernden Ansprechbarkeit auf Insulin, werden gréBere oder haufigere
Dosiserhéhungen nicht empfohlen.

Erhaltungsphase bei Hund und Katze:

Ist die Erhaltungsdosis ermittelt und der Hund oder die Katze stabil ein-
gestellt, sollte ein Langzeitprogramm entwickelt werden. Ziel sollte sein,
die diabetischen Tiere so einzustellen, dass Anderungen im Insulinbe-
darf minimiert werden. Dieses beinhaltet die klinische Uberwachung, um
Unter- oder Uberdosierungen des Tierarzneimittels zu erkennen und
um gegebenenfalls die Dosis neu einzustellen. Eine sorgféltige Einstel-
lung und Uberwachung wéahrend der Erhaltungsphase kdnnen helfen,
die chronischen Probleme, die mit einer Diabeteserkrankung verbunden
sind (z.B. Katarakt bei Hunden, Leberverfettung bei Hund und Katze)
einzuschrénken.

Nachfolgeuntersuchungen sollten alle 2 - 4 Monate erfolgen (bei Proble-
men haufiger), um den Gesundheitszustand des Patienten, die Aufzeich-
nungen des Halters und biochemische Parameter (wie Blut-Glucose-
Wert und/oder Fructosaminkonzentration) zu Uberwachen. Dosisanpas-
sungen sind unter Berlcksichtigung des klinischen Erscheinungsbildes
und der Laborergebnisse vorzunehmen.

Auf eine Uberdosis Insulin kann der Somogyi-Effekt, auch Rebound-
Hyperglykdmie genannt, eintreten. Hierbei handelt es sich um eine
Gegenregulation auf niedrige oder schnell sinkende Blutzuckerwerte.
Entwickelt sich eine Hypoglyk&dmie, wird eine hormonelle Reaktion aus-
geldst, die zur Freisetzung von Glucose aus hepatischen Glykogen-
speichern flhrt. Dies flhrt zu einer Rebound-Hyperglykdmie, die sich
auch als Glucosurie im 24-Stunden-Profil zeigen kann. Es besteht die
Gefahr, dass der Somogyi-Effekt als zuséatzlicher Insulinbedarf interpreti-
ert wird, obwohl eine Dosisreduktion indiziert ist. Dieser Fehler kann ver-
mieden werden, indem Entscheidungen Uber Dosisanderungen nicht auf
Basis einzelner, sondern auf Basis serieller Blutzuckerbestimmungen
getroffen werden.

Es ist sehr wichtig, dass die Tierhalter die klinischen Symptome eines
erniedrigten oder erhéhten Blut-Glucose-Wertes (Hypo- bzw. Hyper-
glykémie) erkennen kdnnen und entsprechend reagieren.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es ist sehr wichtig, dass die Tierhalter die klinischen Symptome eines
erniedrigten oder erhéhten Blut-Glucose-Wertes (Hypo- bzw. Hyper-
glykédmie) erkennen kénnen und entsprechend reagieren.

Wartezeit Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank aufrecht lagern (2°C — 8°C).

Vor Frost schiitzen. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schutzen.

Das Tierarzneimittel ist nach Anbruch des Behéltnisses 28 Tage bei
Lagerung unter 25 °C haltbar.

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behaltnis verbleibende Reste des Arz-
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neimittels zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duBerer Umhdillung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Haus-
mull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser
bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen
dem Umweltschutz. Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht
mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und PackungsgréBen

Zul.-Nr. 400829.00.00

PackungsgréfBen:

Schachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 2,5 ml Injektionssuspension
Schachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 2,5 ml Injektionssuspension
Schachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionssuspension
Schachtel mit 10 Glaspatronen mit je 2,7 ml Injektionssuspension

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr
gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

01/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produkt-
datenbank der Européischen Union verfugbar (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter

Nebenwirkungen:
Intervet Deutschland GmbH

FeldstraBe 1a
D-85716 UnterschleiBheim
Tel: + 49 (0)8945614100

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet International GmbH

FeldstraBe 1 a

D-85716 UnterschleiBheim

Verschreibungspflichtig

Zubehor

Caninsulin Einmalspritzen 20 I.E., 0,5 ml (100 Stick) fir Durchstechflasche
Caninsulin Einmalspritzen 40 |.E., 1 ml (100 Sttck) fur Durchstechflasche
Caninsulin Vet Pen 0,5 - 8 I.E. (1 Pen) fur Glaspatronen

Caninsulin Vet Pen 1,0 - 16 L.E. (1 Pen) fur Glaspatronen

Caninsulin Vet Pen, Nadeln (100 Sttck)
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