Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Caninsulin, 40 I.E./ml, Injektionssuspension fur Hunde und Katzen

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionssuspension enthalt:

Wirkstoff:
Insulin 40 |.E. 1,38 mg
(65 % kristallines und 35 % amorphes Zink-Insulin

vom Schwein)

Sonstige Bestandteile:
Zinkchlorid 0,166 mg
Methyl-4-hydroxybenzoat 1,00 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionssuspension

Weilde bis weillliche Suspension

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Diabetes mellitus des Hundes und der Katze.

Gegenanzeigen:

Nicht intravens anwenden.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder ei-

nem der sonstigen Bestandteile.



4.4

4.5

Anwendung zur initialen Behandlung eines schweren, akuten Diabetes mit Ketoazi-
dose.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Bei Katzen ist eine Remission diabetischer Symptome mdglich.

Bei Hlndinnen kénnen hohe Progesteronspiegel z.B. nach Behandlung mit Gestagen
oder wahrend des Didstrus mit klinischen Symptomen eines Diabetes mellitus ver-
bunden sein. Eine Remission diabetischer Symptome kann in diesen Fallen moglich
sein, wenn die Progesteronquelle, z.B. die Ovarien entfernt werden durch Ovar(iohys-
ter)ektomie).

Die erforderliche Insulin-Erhaltungsdosis ist anzupassen und erneut zu ermitteln bzw.

auszusetzen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Hypoglykamische Zusténde sind méglich. Bei Anzeichen von Hunger, erhdhter Angst-
lichkeit, Muskelzittern, Stolpern, Orientierungslosigkeit oder Schwache der Hinterlaufe

muss eine Glucoselésung verabreicht werden.

Die haufigsten klinischen Symptome einer chronischen Hyperglykamie sind stark er-
hohte Flussigkeitsaufnahme verbunden mit erhdhter Harnausscheidung sowie er-
héhte Nahrungsaufnahme (Polydipsie, Polyurie, Polyphagie) verbunden mit Ge-
wichtsverlust, reduziertem Allgemeinzustand, Haarverlust, auffallig 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 Gestagenen vermieden

werden. Bei der Anwendung von Glucokortikoiden ist besondere Vorsicht geboten.

Stress und unregelmafige, zusatzliche kérperliche Belastungen sind zu vermeiden.

Bei Hlndinnen sollte eine Ovar(iohyster)ektomie in Erwagung gezogen werden.

Es ist wichtig, ein striktes Futterungskonzept moglichst ohne Abweichungen einzuhal-

ten.



4.6

Nachdem die taglich erforderliche Insulin-Erhaltungsdosis ermittelt worden ist, muss

der Glukosespiegel regelmafig tberprift werden.

Weitere Erkrankungen wie z. B. Infektionen, Entziindungen oder endokrine Erkran-

kungen nehmen Einfluss auf die Effektivitat der verabreichten Insulindosis.

Die Verabreichung von Caninsulin ist von einem dem Tier vertrauten Erwachsenen

vorzunehmen.

Die Gabe des Arzneimittels hat im Falle der Durchstechflaschen mit einer speziellen

Insulinspritze (U-40-Spritze), im Falle der Patronen mit dem VetPen zu erfolgen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

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

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

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Hypoglykdmie und in seltenen Fallen zu
allergischen Reaktionen flihren.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unmittelbar arztlicher 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.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Hypoglykamische Zustande.
Beim Auftreten hypoglykdmischer Symptome ist wie unter Punkt 4.10 beschrieben zu

verfahren.

Lokale Reaktionen nach der Verabreichung des porcinen Insulins bei Hunden und
Katzen wurden sehr selten berichtet. Diese Lokalreaktionen sind in der Regel mild
und reversibel. AuRerst selten wurden auch allergische Reaktion auf porcines Insulin
berichtet.



4.7

4.8

4.9

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Caninsulin, 40 I.E./ml
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauer-
strae 39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt
werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Ovar(iohyster)ektomie sollte in Erwdgung gezogen werden.
Bei Trachtigkeit und Laktation sind aufgrund der geanderten Stoffwechsellage eine
genaue Uberwachung des Patienten, insbesondere der Glukose Werte und gegebe-

nenfalls eine Dosisanpassung notwendig.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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

Auch Futterumstellungen und koérperliche Anstrengung kénnen den Insulinbedarf an-

dern.

Dosierung und Art der Anwendung:

Caninsulin ist je nach Bedarf ein- oder zweimal taglich subkutan zu injizieren.

Die Injektionsstelle ist taglich zu wechseln.

Die Durchstechflasche oder Patrone kraftig schitteln, bis die Injektionssuspension
homogen und gleichmaRig milchig erscheint. Durch das Schitteln entstandener
Schaum auf der Suspension sollte vor der Anwendung wieder aufgeldst sein. Sofern
erforderlich nochmals sanft schwenken bis eine homogene, gleichmaflig milchige
Suspension ohne Schaum vorliegt. In Insulinsuspensionen kénnen Agglomerate ent-
stehen: das Produkt nicht anwenden, wenn sichtbare Agglomerate auch nach krafti-
gem Schdtteln bestehen bleiben.

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

Die Patronen sind zur Verwendung mit dem VetPen vorgesehen. Dem VetPen liegt

eine ausfuhrliche Gebrauchsanweisung bei, die zu befolgen ist.



Bei den meisten diabetischen Hunden ist eine einmal tagliche 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 von Caninsulin er-

forderlich.

Die erforderliche Insulin-Dosierung richtet sich nach der Insulin-Eigenproduktion und
ist deshalb fur jeden Patienten unterschiedlich. Zur Ermittlung der individuellen Ta-
gesdosis ist die Erstellung eines Blutglukose-Tagesprofils unbedingt erforderlich, da

Einzelwerte nicht ausreichend sind.

Regelmalige Bestimmungen der Glucose-Werte sollten erfolgen, um eventuelle Do-

sisanpassungen vornehmen zu kénnen.
Stabilisierungsphase:
Hund: Die Insulintherapie wird mit einer Dosis von 0,5 I.E./kg Kérpergewicht einmal

taglich begonnen, jeweils abgerundet auf die nachste ganze Zahl. Die folgende Ta-

belle zeigt einige Beispiele.

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

10 kg 5 |.E. einmal taglich

15 kg 7 |.E. einmal taglich

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 Ent-
wicklung der klinischen Symptomatik um 10 % pro Tag erhdht 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 taglich zu verabrei-

chen. In diesen Fallen ist die nach oben stehender Tabelle errechnete Injektionsdosis



um 25 % zu verringern, so dass die Gesamttagesdosis nicht verdoppelt ist. Wiirde
beispielsweise ein 10 kg schwerer Hund 5 I.E. Insulin einmal taglich erhalten, wirde
bei zweimal taglicher 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 Produktes zu
erreichen, sollte die Fltterung mit der Behandlung synchronisiert werden und die Ta-
gesfuttermenge auf 2 Fitterungen verteilt werden. Die Zusammensetzung und Menge
der taglichen Futtermenge sollte konstant sein. Bei Hunden mit einmal taglicher Insu-
lingabe erfolgt die zweite Fltterung in der Regel zum Zeitpunkt des zweiten Insulinan-
stiegs, etwa 10 Stunden nach der Injektion. Bei Hunden mit zweimal taglicher Insulin-
gabe erfolgen die Fitterungen jeweils zum Zeitpunkt der Caninsulin-Verabreichung.

Die Futterungen sollten immer zur gleichen Zeit erfolgen.
Stabilisierungsphase:
Katze: Die Anfangsdosis betragt pro Injektion 0,25 |.E. oder 0,5 I.E. pro kg Kérperge-

wicht abhangig vom Basalwert der Glucosekonzentration wie in der nachfolgenden

Tabelle dargestellt. Katzen bendtigen 2 Injektionen pro Tag.

Glucose-Konzentration im felinen Anfangsdosis pro Katze
Blut

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

>20 mmol/l bzw. >3,6 g/l (= 360 0,5 I.E./kg Korpergewicht
mg/dl) zweimal taglich

Die Anfangsdosis sollte 2 I.E. nicht Gbersteigen

Zusammensetzung und Menge des taglich aufgenommenen Futters sollten konstant

sein.



Zur Ermittlung der Erhaltungsdosis sollte die Tagesdosis abhangig von den Ergebnis-
sen der seriellen Bestimmungen der Blut-Glucose-Werte erhdht oder erniedrigt wer-
den. Dosierungsanpassungen sollten nur in Abstanden von mindestens 3 bis 4 Tagen
erfolgen. Es wird empfohlen Anderungen in Schritten von bis zu maximal 1 |.E. vorzu-
nehmen. 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 grdéfiere oder haufigere Dosiserhdhungen nicht empfohlen.

Erhaltungsphase bei Hund und Katze:

Ist die Erhaltungsdosis ermittelt und der Hund oder die Katze stabil eingestellt, sollte
ein Langzeitprogramm entwickelt werden. Ziel sollte sein, die diabetischen Tiere so
einzustellen, dass Anderungen im Insulinbedarf minimiert werden. Dieses beinhaltet
die klinische Uberwachung, um Unter- oder Uberdosierungen von Caninsulin zu er-
kennen und um gegebenenfalls die Dosis neu einzustellen. Eine sorgfaltige Einstel-
lung und Uberwachung wahrend der Erhaltungsphase kénnen helfen, die chroni-
schen Probleme, die mit einer Diabeteserkrankung verbunden sind (z.B. Katarakt bei

Hunden, Leberverfettung bei Hund und Katze) einzuschranken.

Nachfolgeuntersuchungen sollten alle 2 - 4 Monate erfolgen (bei Problemen haufi-
ger), um den Gesundheitszustand des Patienten, die Aufzeichnungen des Halters
und biochemische Parameter (wie Blut-Glucose-Wert und/oder Fructosaminkonzent-
ration) zu Uberwachen. Dosisanpassungen sind unter Berlcksichtigung des klini-

schen Erscheinungsbildes und der Laborergebnisse vorzunehmen.

Auf eine Uberdosis Insulin kann der Somogyi-Effekt, auch Rebound-Hyperglykamie
genannt, eintreten. Hierbei handelt es sich um eine Gegenregulation auf niedrige o-
der schnell sinkende Blutzuckerwerte.

Entwickelt sich eine Hypoglykamie, wird eine hormonelle Reaktion ausgelést, die zur
Freisetzung von Glucose aus hepatischen Glykogenspeichern fihrt. Dies flhrt zu ei-
ner Rebound-Hyperglykamie, die sich auch als Glucosurie im 24 Stunden Profil zei-
gen kann. Es besteht die Gefahr, dass der Somogyi-Effekt als zusatzlicher Insulinbe-
darf interpretiert wird, obwohl eine Dosisreduktion indiziert ist. Dieser Fehler kann ver-
mieden werden, indem Entscheidungen Uber Dosisanderungen nicht auf Basis einzel-

ner, sondern auf Basis serieller Blutzuckerbestimmungen getroffen werden.



4.10
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5.1

Es ist sehr wichtig, dass die Tierhalter die klinischen Symptome eines erniedrigten o-
der erhdhten Blut-Glucose-Wertes (Hypo- bzw. Hyperglykamie) erkennen kénnen und

entsprechend reagieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Hypoglykamie kann auftreten. Klinische Symptome kénnen Hunger, Unruhe, Schittel-
frost, Ataxie, Orientierungslosigkeit, Krampfe und Koma umfassen. Einige Tiere wer-
den sehr ruhig und fressen nicht mehr.

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

Nach der Erstversorgung mit Glucose sollten kleine Futtermengen wiederholt im Ab-
stand von 1 bis 2 Stunden gegeben werden. Den Patientenbesitzern sollte empfohlen

werden, immer eine geeignete Glucosequelle vorratig zu halten.

Wartezeit:
Nicht zutreffend

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika, Insuline und Analoga zur Injektion,
mittellang wirkend, Insulin (Schwein)
ATCvet-Code: QA10ACO03

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Die Hauptwirkung des Insulins wird Uber die Senkung des Glukosespiegels im Blut
gemessen. Eintritt und Dauer der Wirkung von Caninsulin unterliegen hohen individu-
ellen Schwankungen. Bei einigen Fallen kénnen die Blut Glucose Werte auch schon
1-2 Stunden nach der Injektion abfallen.

In einer Studie mit an Diabetes mellitus erkrankten Hunden begann die Senkung des
Plasma-Glucose-Spiegels 0.5-4 Stunden nach der subkutanen Injektion von Caninsu-
lin. Der Nadir der Plasma-Glucose-Konzentration erschien 4-8 Stunden nach der In-
jektion und der Riickgang zur Basislinie wurde zwischen 12 und 26 Stunden gemes-
sen.

In einer Studie mit diabetischen Katzen erschien der Nadir der Plasma-Glucose-Kon-
zentration 4 Stunden (Median von 1,5 bis 8 Stunden) nach subkutaner Injektion von
Caninsulin. Die Wirkungsdauer von Caninsulin betrug etwa 10 Stunden (8-12 Stun-

den) nach Injektion.



5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Angaben zur Pharmakokinetik:

Das Produkt ist ein mittellang wirksames Insulin bestehend aus 35 % amorphem und
65 % kristallinem Insulin.

In einer Studie mit diabetischen Hunden flhrte die subkutane Injektion von Caninsulin
in den meisten Fallen zu einem biphasischen Profil des Plasma Insulins. Die erste In-
sulin-Spitze zeigte sich etwa 3 Stunden nach der Injektion (mit einer Spanne von 1-6
Stunden) und die zweite Spitze etwa 10 Stunden nach der Injektion (mit einer Spanne
von 6-14 Stunden). Der Verbleib von Insulin in der Zirkulation reichte von 14 bis 24
Stunden.

Eine Studie mit diabetischen Katzen zeigte eine Konzentrationsspitze von Plasma-
Insulin nach etwa 1,5 Stunden nach subkutaner Injektion von Insulin. Plasma-Kon-
zentrationen von Insulin konnten fir etwa 10 Stunden (Median von 5 bis 12 Stunden)

nach der Injektion gemessen werden.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Zinkchlorid
Methyl-4-hydroxybenzoat 0,1 % w/v

Natriumacetat-Trihydrat
Natriumchlorid
Salzsaure oder Natriumhydroxid (zur pH Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage bei unter
25°C

Besondere Lagerungshinweise:

Im Kihlschrank aufrecht lagern (2°C bis 8°C). Vor Frost schitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses




6.6

10.

1.

12.

Glasflasche hydrolyt. Klasse | mit Bromobutylstopfen und Aluminiumkappe oder

Glaspatronen (Ph.Eur. Typ I) mit Stempel, Gummistopfen und Aluminiumkappe.

PackungsgréRen:

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

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdlill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.
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