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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Caninsulin, 40 Ul/ml suspens&o injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Insulina (de origem porcina) 40 Ul
Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo branca a esbranquigada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento da diabetes mellitus em cées e gatos.

4.3  Contraindicacbes

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em animais em fase hiperaguda da diabetes mellitus, com cetoacidose.

4.4 Adverténcias especiais
Né&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E importante estabelecer um esquema de alimentag&o correto, de acordo com o dono do animal que
ird incluir um minimo de flutuaces e alteracOes de stress. Devem ser evitados exercicios irregulares
extras. Deve ser considerada a ovariectomia.

Apobs o estabelecimento da dose correta de manutengdo, o nivel de glucose na urina deverd ser
verificado regularmente.
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O medicamento veterinario deve ser administrado com uma seringa estéril U-40 de utilizagdo Unica
(frasco) ou com a VetPen (cartuchos pré-carregados).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas locais em cées e gatos sdo muito raras. Estas rea¢des sdo usualmente moderadas e
reversiveis.
Foram reportados casos extremamente raros relacionados com reacdes alérgicas a insulina porcina.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactacao.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

AlteracGes na dose necessaria de insulina podem resultar da administracdo de substancias que alteram
a tolerancia a glucose, tais como corticosteroides, diuréticos tiazida, progesterona e agonistas alfa-2,
tais como medetomidina, dexmedetomidina, xilazina e amitraz. Deve-se monitorizar a concentracao
da glucose para ajustar a dose adequada. Similarmente, alteracfes na dieta e exercicio podem alterar a
dose necessaria de insulina.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado simultaneamente com progestageneos e
glucocorticoides.

Progestageneos: Induzem indiretamente a produgdo da hormona de crescimento por parte da hipdfise,
0 que por sua vez contraria a agdo periférica da insulina.

Glucocorticoides: Contraria a a¢do da insulina porque promovem a gluconeogenese hepética a partir
de &cidos gordos, antagonizam a acdo da insulina a nivel dos recetores celulares e diminuem o nivel
de utilizag&o periférica da glicose sanguinea.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via subcuténea.

Agitar o frasco até se obter uma suspensao homogénea e uniformemente leitosa. A espuma na superficie
da suspensdo, resultante da homogeneizacdo, deve ser dispersa antes da administracdo do medicamento
veterinario e, se necessario, 0 medicamento veterinario deve ser suavemente misturado de modo a manter
a suspensdao homogénea e uniformemente leitosa. Podem ser observados aglomerados na suspensao de
insulina: ndo administrar o medicamento veterinario se persistirem aglomerados visiveis ap0s agitacao.

Frasco: Antes de cada utilizacdo, inverter o frasco algumas vezes antes de utilizar, até obter uma
suspensdo homogénea. Deve ser utilizado uma seringa de 40 Ul/ml.
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Cartuchos pré-carregados: Antes de cada utilizacdo inverter algumas vezes antes de utilizar, até obter
uma suspensdo homogeénea. O cartucho deve ser utilizado com a VetPen. A VetPen é acompanhada por
um folheto informativo com instrucdes de utilizacdo detalhadas.

Fase de estabilizacéo
Caes:
A dose depende do grau de deficiéncia de producdo de insulina pelo animal, diferindo assim entre

animais. A dose inicial é de 0,5 Ul por kg de peso corporal, uma vez por dia, arredondado para 0 nimero
inteiro mais baixo. Sdo fornecidos alguns exemplos na seguinte tabela:

Peso corporal do céo Dose inicial por céo
5kg 2 Ul
10 kg 5Ul
15 kg 7 Ul
20 kg 10 Ul

O ajustamento posterior para estabelecer a dose de manutencdo deve ser realizado aumentando ou
diminuindo a dose diaria em cerca de 10%, de acordo com a evolugao dos sinais clinicos da diabetes e
dos resultados do doseamento da concentracdo de glucose no sangue ou na urina. As alteracbes da dose
nédo devem ser feitas com uma frequéncia superior a 3 a 7 dias.

E suficiente uma administracio diaria para estabilizar os niveis sanguineos de glucose. No entanto, a
duracéo da acdo da insulina pode variar, tornando necessario em alguns animais administrar duas doses
diarias. Nestes casos, a dose por injecdo deve ser diminuida em 25% para que a dose total diaria seja
inferior ao dobro. Por exemplo, para um cdo com 10 kg que recebe 5 Ul uma vez por dia, a nova dose
inicial (arredondada para a unidade inteira mais préxima) deve ser 3 Ul por injecdo. As duas doses
devem ser administradas com intervalo de 12 horas. Ajustes posteriores devem ser realizados
progressivamente, como explicado anteriormente.

Para atingir um equilibrio entre a formagdo de glucose e o efeito do medicamento veterinario, a
alimentacdo deve ser sincronizada com o tratamento e a racdo diaria deve ser dividida em duas partes
iguais. A composicao e a quantidade de alimento ingerido devem ser constantes. Em cées tratados com
uma dose diéria, a segunda refeicdo é dada na altura do pico do efeito da insulina. Em cées tratados duas
vezes por dia, a alimentacdo deve coincidir com a administracdo do medicamento veterinario. As
refeicdes devem ser fornecidas no mesmo horario todos os dias.

Gatos

A dose de insulina depende do grau de deficiéncia de producdo de insulina pelo animal, determinada
através de medicOes seriadas da concentracdo sanguinea de glucose, diferindo assim entre animais.

A dose inicial é de 1 Ul ou 2 Ul por injecdo baseado na concentracdo sanguinea basal de glucose, como
apresentado na seguinte tabela. Os gatos requerem uma administracao duas vezes ao dia.

Concentracao sanguinea de glucose Dose inicial por gato
<20 mmol/l ou < 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1UI duas vezes por dia
> 20 mmol/l ou > 3,6 g/l (>360 mg/dl) 2 Ul duas vezes por dia
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A composic¢éo e a quantidade de alimento ingerido devem ser constantes.

O ajustamento posterior para estabelecer a dose de manutencdo deve ser realizado aumentando ou
diminuindo a dose diéria de acordo com os resultados do doseamento seriado da glucose sanguinea.
Normalmente, as alteracfes da dose ndo devem ser feitas com uma frequéncia superior a 1 semana,
recomendando-se aumentos de 1 Ul por administracdo. Idealmente, ndo deve ser administrado mais do
que 2 Ul por injegdo nas primeiras 3 semanas de tratamento. Tendo em conta as variacOes diarias da
resposta da glucose sanguinea, e as varia¢des que se registam ao longo do tempo na resposta a insulina,
n&do se recomendam alteracGes maiores ou mais frequentes da dose.

O medicamento veterinario deve ser administrado duas vezes por dia com um intervalo de 12 horas.
Fase de manutencdo em cées e gatos

Depois de estabelecida a dose de manutencéo, e do cdo ou do gato estarem numa situacéo estavel, devera
ser estabelecido um programa a longo prazo, o que inclui a monitorizacdo com a finalidade de detetar
subdosagens ou sobredosagens de insulina e o ajustamento da dose, caso se revele necessario. A
estabilizacdo e a monitorizacdo cuidadas durante a manutencéo ajudardo a limitar os problemas crénicos
associados a diabetes, incluindo cataratas (cdes), figado gordo (cées e gatos), etc.

Os ajustamentos da dose de insulina serdo feitos pelo médico veterinario com base na analise detalhada
dos dados clinicos e dos resultados laboratoriais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Podem ocorrer situacdes de hipoglicémia, excitagdo e tremores.

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antidiabético
Cédigo ATCVet: QA10ACO03

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario € uma insulina intermédia composta por uma mistura de 70% de Insulina
Zinco Porcina cristalina e 30% de Insulina Zinco Porcina amorfa.

A insulina € um polipéptido constituido por duas cadeias de amino&cidos ligadas por pontes
dissulfidas, produzida pelas células B das ilhas de Langerhans. Estimula o transporte de glucose,
através das membranas celulares, do meio extracelular para o intracelular. A insulina aumenta,
possivelmente por inducdo sintética, 0 nimero de transportadores especificos da glucose e hexoses,
necessarios ao mecanismo da difusdo facilitada, aumentando assim o indice méximo de transporte.
Para além disso, a insulina estimula a atividade das enzimas que intervém na sintese do glucogénio
(sistema glucogeneo sintetase) no masculo, tecido adiposo e figado, aumentando a glucogenogénese,
o consumo de glucose e a glucdlise. E, principalmente, destruida no figado e rins.

As moléculas de insulina das diferentes espécies animais mostram variacdes especificas consoante a
espécie.

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: Dezembro 2019
Pagina 5 de 17



*S REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregéo Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A insulina do medicamento veterinario tem uma acéo de duracdo intermédia, contendo insulina amorfa e
cristalina numa relagéo 3:7.

Nos cées diabéticos, o pico de concentragdo plasmatica ocorre cerca das 2 a 6 horas depois da
administracdo subcuténea, e os niveis de insulina mantém-se superiores aos niveis anteriores a injecao
durante pelo menos 14 a 24 horas.

Nos gatos diabéticos, o pico de concentracdo plasmatica ocorre cerca de 1,5 horas depois da
administracdo subcutanea, e os niveis de insulina mantém-se superiores aos niveis anteriores a injecao
durante pelo menos 5 a 12 horas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Zinco (na forma de cloreto)
Parahidroxibenzoato de metilo

Acetato de sédio trihidratado

Cloreto de sodio

Acido cloridrico e hidréxido sodio para pH
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Néo descritas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz. N&o congelar.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Caixa com 5 ou 10 frascos de vidro (Farm. Eur. Tipo 1) de 2,5 ml, fechados com tampas de
bromobutilo e selados com cépsulas de aluminio codificadas ou caixa com 1 frasco de vidro (Farm.
Eur. Tipo 1) de 10 ml, fechado com tampa de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio
codificada.

Caixa com 10 cartuchos pré-carregados de vidro (Farm. Eur. Tipo 1) de 2,7 ml com émbolo e
fechados com tampa de bromobutilo e selados com capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminagao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51208 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 9 de outubro de 1997

Data da Gltima renovagdo: 7 de marco de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2019
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANINSULIN 40 Ul/ml suspenséo injetavel para caes e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Insulina (de origem porcina) 40 UI
Excipientes:
Parahidroxibenzoato de Metilo 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 frascos com 2,5 ml

10 frascos com 2,5 ml

10 ml

10 cartuchos pré-carregados com 2,7 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caes e Gatos.

| 6. INDICAGOES

Tratamento da diabetes mellitus em cdes e gatos.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO/REPRESENTANTE LOCAL/ DISTRIBUIDOR

MSD Animal Health Lda.
Edificio VVasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 51208 no INFARMED

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANINSULIN 40 Ul/ml suspensao injetavel para cées e gatos

| 2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Insulina (de origem porcina) 40 Ul/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2,5ml
10 ml
2,7 ml

| 4. VIADE ADMINISTRAGAO

Né&o aplicavel.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

S.C.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Caninsulin, 40 Ul/ml suspensédo injetavel para cées e gatos.

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1la

85716 Unterschleissheim

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANINSULIN 40 Ul/ml suspensao injetavel para cées e gatos

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Insulina (de origem porcina) 40 Ul
Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg

4. INDICACAO
Tratamento da diabetes mellitus em cées e gatos.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em animais em fase hiperaguda da diabetes mellitus, com cetoacidose.

6. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas locais em cées e gatos sdo muito raras. Estas rea¢des sdo usualmente moderadas e
reversiveis.
Foram reportados casos extremamente raros relacionados com reac@es alérgicas a insulina porcina.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Frasco: Antes de cada utilizagdo, inverter o frasco algumas vezes antes de utilizar, até obter uma
suspensdo homogénea. Deve ser utilizado uma seringa de 40 Ul/ml.

Cartuchos pré-carregados: Antes de cada utilizacdo inverter algumas vezes antes de utilizar, até obter
uma suspensdo homogeénea. O cartucho deve ser utilizado com a VetPen. A VetPen é acompanhada por
um folheto informativo com instruc6es de utilizacdo detalhadas.

Fase de estabilizacéo
Cées

A dose depende do grau de deficiéncia de producdo de insulina pelo animal, diferindo assim entre
animais. A dose inicial é de 0,5 Ul por kg de peso corporal, uma vez por dia, arredondando para o
namero inteiro mais baixo. Sao fornecidos alguns exemplos na seguinte tabela:

Peso corporal do céo Dose inicial por céo
5kg 2 Ul
10 kg 5Ul
15 kg 7 Ul
20 kg 10 Ul

O ajustamento posterior para estabelecer a dose de manutencdo deve ser realizado aumentando ou
diminuindo a dose diaria em cerca de 10%, de acordo com a evolucéao dos sinais clinicos da diabetes e
dos resultados do doseamento da concentracdo de glucose no sangue ou na urina. As alteracbes da dose
ndo devem ser feitas com uma frequéncia superior a 3 a 7 dias.

E suficiente uma administracdo diaria para estabilizar os niveis sanguineos de glucose. No entanto, a
duracdo da agdo da insulina pode variar, tornando necessario nalguns animais administrar duas doses
diarias. Nestes casos, a dose por injecdo deve ser diminuida em 25% para que a dose total diaria seja
inferior ao dobro. Por exemplo, para um cdo com 10 kg que recebe 5 Ul uma vez por dia, a nova dose
inicial (arredondada para a unidade inteira mais proxima) deve ser 3 Ul por injecdo. As duas doses
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devem ser administradas com um intervalo de 12 horas. Ajustes posteriores devem ser realizados
progressivamente, como explicado anteriormente.

Para atingir um equilibrio entre a formagdo de glucose e o efeito do medicamento veterinario, a
alimentacdo deve ser sincronizada com o tratamento e a racdo diaria deve ser dividida em duas partes
iguais. A composicao e a quantidade de alimento ingerido devem ser constantes. Em cées tratados com
uma dose diéria, a segunda refeicdo é dada na altura do pico do efeito da insulina. Em cées tratados duas
vezes por dia, a alimentagdo deve coincidir com a administragdo do medicamento. As refei¢des devem
ser fornecidas no mesmo horério todos os dias.

Gatos

A dose de insulina depende do grau de deficiéncia de producdo de insulina pelo animal, determinada
através de medicOes seriadas da concentracdo sanguinea de glucose, diferindo assim entre animais.

A dose inicial é de 1 Ul ou 2 Ul por injecdo baseado na concentracdo sanguinea basal de glucose como
apresentado na seguinte tabela. Os gatos requerem uma administracdo duas vezes ao dia.

Concentracao sanguinea de glucose Dose inicial por gato
< 20 mmol/l ou < 3.6 g/l (<360 mg/dl) 1 Ul duas vezes por dia
> 20 mmol/l ou > 3.6 g/l (>360 mg/dl) 2 Ul duas vezes por dia

A composigao e a quantidade de alimento ingerido devem ser constantes.

O ajustamento posterior para estabelecer a dose de manutencdo deve ser realizado aumentando ou
diminuindo a dose diaria de acordo com os resultados do doseamento seriado da glucose sanguinea.
Normalmente, as alteracfes da dose ndo devem ser feitas com uma frequéncia superior a 1 semana,
recomendando-se aumentos de 1 Ul por administracdo. Idealmente, ndo deve ser administrado mais do
que 2 Ul por inje¢do nas primeiras 3 semanas de tratamento. Tendo em conta as variagbes diarias da
resposta da glucose sanguinea, e as variagdes que se registam ao longo do tempo na resposta a insulina,
ndo se recomendam alteracGes maiores ou mais frequentes da dose.

O medicamento veterinario deve ser administrado duas vezes por dia com um intervalo de 12 horas.
Fase de manutencdo em cées e gatos

Depois de estabelecida a dose de manutencéo, e do cdo ou do gato estarem numa situacéo estavel, devera
ser estabelecido um programa a longo prazo, o que inclui a monitorizacdo com a finalidade de detetar
subdosagens ou sobredosagens de insulina e o ajustamento da dose, caso se revele necessario. A
estabilizacdo e a monitorizacdo cuidadas durante a manutencéao ajudardo a limitar os problemas crénicos
associados com a diabetes, incluindo cataratas (cées), figado gordo (cées e gatos), etc.

Os ajustamentos da dose de insulina serdo feitos pelo médico veterinario com base na analise detalhada
dos dados clinicos e dos resultados laboratoriais.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar o frasco até se obter uma suspensao homogénea e uniformemente leitosa. A espuma na superficie
da suspensdo, resultante da homogeneizacdo, deve ser dispersa antes da administracdo do medicamento
veterinario e, se necessario, 0 medicamento veterinario deve ser suavemente misturado de modo a manter
a suspensdo homogénea e uniformemente leitosa. Podem ser observados aglomerados na suspensao de
insulina: ndo administrar o medicamento veterinario se persistirem aglomerados visiveis ap0s agitacao.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucgdes especiais para a utilizagdo em animais:

E importante estabelecer um esquema de alimentac&o correto, de acordo com o dono do animal que
ird incluir um minimo de flutuacdes e alteragGes de stress. Devem ser evitados exercicios irregulares
extras. Deve ser considerada a ovariectomia.

Apos o estabelecimento da dose correta de manutencéo, o nivel de glucose na urina devera ser
verificado regularmente.

O medicamento veterinario deve ser administrado com uma seringa estéril U-40 de utilizagdo Unica
(frasco) ou com a VetPen (cartuchos pré-carregados).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Em caso de autoinjecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

AlteracGes na dose necessaria de insulina podem resultar da administracdo de substancias que alteram
a tolerancia a glucose, tais como corticosteréides, diuréticos tiazida, progesterona e agonistas alfa-2,
tais como medetomidina, dexmedetomidina, xilazina e amitraz. Deve-se monitorizar a concentracéo
da glucose para ajustar a dose adequada. Similarmente, alteracdes na dieta e exercicio podem alterar a
dose necessaria de insulina.

Este medicamento ndo deve ser administrado simultaneamente com progestageneos e
glucocorticoides.

Progestageneos: Induzem indiretamente a producdo da hormona de crescimento por parte da hipofise,
0 que por sua vez contraria a acdo periférica da insulina.

Glucocorticoides: Contraria a agdo da insulina porque promovem a gluconeogenese hepatica a partir
de acidos gordos, antagonizam a acdo da insulina a nivel dos recetores celulares e diminuem o nivel
de utilizac&o periférica da glicose sanguinea.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Podem ocorrer situacdes de hipoglicémia, excitacdo e tremores.

Incompatibilidades principais:
Néo descritas.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagoes:

Caixa com 5 ou 10 frascos de 2,5 ml.

Caixa com 1 frasco de 10 ml.

Caixa com 10 cartuchos pré-carregados de 2,7 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

AIM n.°: 51208 no INFARMED
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