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2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

CANINSULIN, 40 Ul/ml suspension inyectable para perros y gatos

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Insulina porcina*........................ 40 UI

*(Insulina de origen porcino que se presenta como una mezcla del 65% de insulina-zinc en forma
cristalina y del 35% en forma amorfa).

Excipiente:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1mg

Suspension blanca a blanquecina.
3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Indicado en los casos de diabetes mellitus (deficiencia absoluta o relativa de insulina) en perros y gatos,
para reducir la hiperglucemia y los sintomas clinicos asociados a la misma mediante un ajuste individual
de la dosis de medicamento.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de diabetes mellitus aguda grave que se presente en un estado cetoacidético.

No usar en casos de hipersensibilidad a la insulina porcina o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Debido a la variacién dia a dia de la respuesta de glucosa en sangre y las variaciones de la receptividad a
la insulina que se va viendo con el tiempo, los propietarios de los animales deben ser instruidos para re-
conocer los sintomas de hipo- o hiperglucemia e informar, en su caso, a su veterinario sobre cualquier
posible efecto inusual detectado, incluyendo aquellos relacionados con la eficacia del medicamento.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Antes de administrar este medicamento, debe recomendarse a los propietarios tener en casa una caja de
glucosa en polvo. Los sintomas clinicos de hambre, aumento de la ansiedad, caminar inestable,
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convulsiones musculares, tropezones o flexion de los cuartos traseros y desorientacion del animal, indican
hipoglucemia y requieren la inmediata administracion de solucion glucosada y/o alimento para restablecer
las concentraciones normales de glucosa en sangre.

Evitar el estrés y ejercicio excesivo e irregular. Asimismo, el uso de corticosteroides debe realizarse con
precaucion.

Debe evitarse el uso de progestagenos (inhibidores del estro) en pacientes que sufren diabetes mellitus.
En perras enteras, debe contemplarse la ovariohisterectomia como opcion.

Es importante establecer un esquema estricto de alimentacion que incluya las minimas fluctuaciones y
cambios posibles.

Después de establecer la dosis de mantenimiento, deben comprobarse de forma periddica los niveles de
glucosa en sangre y orina.

El medicamento debe ser administrado con jeringas estériles especificas de un solo uso de 40 Ul (vial) o
con VetPen (cartucho).

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento puede causar hipoglucemia y reacciones de hipersensibilidad (alergia).
Evite la (auto)inyeccion accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la insulina deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.

Los diabéticos insulinodependientes deben extremar las precauciones al administrar el medicamento
veterinario.

En caso de (auto)inyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta. Se recomienda tomar azUcar o bebidas/alimentos que contengan azlcar para elevar el nivel de
glucosa en sangre.

Gestacién vy lactancia:

Su uso no estad contraindicado durante los periodos de gestacion y lactancia, pero requiere una estrecha
supervision veterinaria para detectar los cambios en los requerimientos metab6licos durante los mismos.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

La administracion de sustancias que alteran la tolerancia a la glucosa, tales como corticosteroides,
diuréticos tiazidicos, progestagenos y alfa-2 agonistas tales como medetomidina, dexamedetomidina,
xylacina y amitraz, pueden dar lugar a cambios en las necesidades de insulina. Debe utilizarse la
monitorizacion de las concentraciones de glucosa en sangre para ajustar la dosis convenientemente. Debe
evitarse el uso de progestageno en animales que padecen diabetes mellitus y debe tenerse en cuenta la
ovariohisterectomia.

De forma similar, cambios en la dieta o en el ejercicio pueden alterar los requerimientos de insulina.

Sobredosificacion:
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La sobredosis de insulina produce signos clinicos de hipoglucemia como hambre, inquietud, temblores,
ataxia, desorientacién, convulsiones y coma, mientras que algunos animales simplemente se quedan muy
quietos y dejan de comer. La administracion oral inmediata de una fuente de glucosa (1 g/kg de peso cor-
poral) puede aliviar estos sintomas. Después de la administracion de glucosa de emergencia, se deben
administrar pequefias cantidades de alimentos repetidamente a intervalos de 1 a 2 horas.

Se debe recomendar a los duefios de mascotas que tengan una fuente adecuada de glucosa disponible en
todo momento.

Los propietarios y veterinarios deben ser conscientes del posible desarrollo de un efecto Somogyi, ya que
es peligroso interpretarlo como una necesidad de aumentar la dosis de insulina en lugar de disminuirla.
Esta situacion puede dar lugar a una sobredosis lo suficientemente grave como para producir una hipoglu-
cemia clinica que provogue la muerte del animal.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios, en particular con ninguna preparacién a base de insulina.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Raros Hipoglucemia®
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Trastornos del tracto digestivo? (p. ej. vomitos y diarrea).
males tratados): Poliurial?, polidipsial?, letargo*2, debilidad*2, anorexial?

temblores musculares™?, convulsiones?, ataxia?, alteraciones
del comportamiento®-2,

Muy raros Reaccion en el lugar de inyeccion?.

(<1 animal por cada 10000 animales | Reaccién de hipersensibilidad?.
tratados, incluidos informes aislados):

!Asociados a niveles alterados de glucosa en sangre.
2En caso de aparecer estos sintomas se recomienda seguir las precauciones establecidas para su utiliza-
ciény, de ser necesario, instaurar un tratamiento sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea.

El medicamento debe administrarse una o dos veces al dia, como sea mas apropiado, mediante inyeccion
subcutanea.

Fase de estabilizacion

Perro: la terapia de insulina se inicia con la dosis de partida de 0,5-1 Ul/kg de peso una vez al dia
redondeando por lo bajo hasta el nimero entero de unidades mas bajo.

Con el objetivo de reducir el riesgo de hipoglucemia, se recomienda administrar la dosis mas baja dentro
del intervalo de dosis inicial.

Posteriormente debe hacerse el ajuste para establecer la dosis de mantenimiento aumentando o
disminuyendo la dosis diaria aproximadamente un 10% segun la evolucion de los signos clinicos de la
diabetes y los resultados de las determinaciones seriadas de glucosa en sangre.

Las modificaciones de las dosis normalmente no deben hacerse con una frecuencia superior a entre 3y 7
dias.

En algunos perros, la duracién de la accién de la insulina puede requerir que el tratamiento se administre
dos veces al dia. En tales casos, la dosis por inyeccion debe reducirse en un 25% de forma que la dosis
diaria total sea inferior al doble. Por ejemplo, para un perro de 10 kg que recibe 5 Ul una vez al dia, la
nueva dosis (redondeada por lo bajo a la unidad entera mas baja) seria 3 Ul por inyeccion inicialmente.
Las dos dosis diarias deben ser administradas con un intervalo de 12 horas. Los ajustes posteriores de
dosis deben hacerse progresivamente tal y como se ha indicado antes.

Para alcanzar un equilibrio entre la generacion de glucosa y el efecto del medicamento, la alimentacion
debe sincronizarse con el tratamiento y la racion diaria debe dividirse en dos comidas iguales. La
composicién y la cantidad de la ingesta diaria de alimento deben ser constantes.

En perros tratados una vez al dia, la segunda comida se hace habitualmente en el momento de méaximo
efecto de la insulina (aproximadamente 7,5 horas después). En perros tratados dos veces al dia, la comida
coincide con la administracién del medicamento. Cada comida debe hacerse todos los dias a la misma
hora.

Gato: La dosis de partida es de 1 0 2 Ul por inyeccion segln la linea base de la concentracién de glucosa
en sangre, como se presenta en la siguiente tabla. Los gatos precisan dos administraciones al dia.

Concentracion de glucosa en sangre Dosis de partida por gato
<20 mmol/l o < 3,6 g/l (<360 mg/dl) 1 Ul dos veces al dia
>20 mmol/l 0 3,6 g/l (> 360 mg/dl) 2 Ul dos veces al dia

La dosis inicial no debe ser superior a 2 Ul por inyeccion

Posteriormente debe hacerse el ajuste para establecer la dosis de mantenimiento aumentando o
disminuyendo la dosis diaria segun la evolucién de los resultados de las determinaciones seriadas de
glucosa en sangre. Las modificaciones de las dosis normalmente no deben hacerse con una frecuencia
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superior a una semana. Se recomiendan aumentos de 1 Ul por inyeccion. Idealmente, no deberian
administrarse mas de 2 Ul por inyeccion en las primeras 3 semanas de tratamiento.

Debido a la variacion dia a dia de la respuesta de glucosa en sangre y las variaciones de la receptividad a
la insulina que se van viendo con el tiempo, no se recomiendan incrementos de la dosis mayores 0 mas
frecuentes.

La composicion y la cantidad de la ingesta diaria de alimento deben ser constantes.
Fase de mantenimiento en perros y gatos

Una vez que se ha alcanzado la dosis de mantenimiento y el animal esta estabilizado, es necesario
establecer un programa de tratamiento a largo plazo. El objetivo debe ser tratar al animal de forma que se
minimicen las variaciones en sus requerimientos de insulina. Esto incluye la monitorizacién clinica para
detectar sub- o sobredosificaciones de insulina y ajustar la dosis si fuera necesario. La estabilizacion y la
monitorizacion meticulosa ayudaran a limitar los problemas crénicos asociados a la diabetes, incluyendo
cataratas (perros), higado graso (perros y gatos), etc.

Deben realizarse examenes de seguimiento por el veterinario cada 2-4 meses (0 mas a menudo si hay
problemas) para monitorizar la salud del animal, las anotaciones de los propietarios y los pardmetros
bioquimicos (como glucosa en sangre y/o concentracion de fructosamina). Los ajustes en la dosis de
insulina deben realizarse por el veterinario en base a la interpretacion de los signos clinicos apoyados por
los resultados de laboratorio.

El efecto Somogyi, también llamado hiperglucemia de rebote, es una respuesta a una sobredosis de
insulina suficiente para provocar una, potencialmente fatal, hipoglucemia. A medida que la hipoglucemia
comienza a desarrollarse, se desencadena una respuesta hormonal que da como resultado la liberacion de
glucosa de las reservas de glucégeno hepatico.

Esto produce una hiperglucemia de rebote que puede también manifestarse como glucosuria durante una
parte del ciclo de 24 horas. Existe el peligro de que el efecto Somogyi se interprete como una necesidad
de aumentar la dosis de insulina en vez de disminuirla. Esto puede evitarse basando la decision en
determinaciones seriadas de glucosa en sangre en vez de determinaciones en un solo punto.

La capacidad de los propietarios para reconocer los sintomas de hipo- o hiperglucemia y responder
adecuadamente es muy importante.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Alternar el lugar de inyeccion diariamente. Agite el vial enérgicamente hasta obtener una suspension
homogénea de aspecto lechoso. Debe permitirse que la espuma de la superficie formada durante la
agitacion se disperse antes utilizar el producto y, si es necesario, el producto debe mezclarse suavemente
para mantener la suspensién homogénea, de aspecto lechoso uniforme antes de su uso. Pueden formarse
aglomerados en las suspensiones de insulina: no utilizar el producto si tras agitar enérgicamente persisten
aglomerados visibles.

El medicamento debe ser administrado con jeringas estériles especificas de un solo uso de 40 Ul (vial) o
con VetPen (cartucho).

El cartucho esta disefiado para ser utilizado con el dispositivo dosificador VetPen. VetPen se acompafia
de un prospecto con instrucciones detalladas que se deben seguir para su utilizacion.
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Una inyeccién al dia es suficiente para reducir la concentracién de glucosa en sangre en la mayoria de los
perros diabéticos. Sin embargo, la duracion de la accion puede variar haciendo necesario administrar la
dosis de insulina dos veces al dia en algunos perros diabéticos.

En gatos diabéticos es necesario administrar el medicamento dos veces al dia.

La dosis depende del grado de deficiencia en la produccion de insulina por el propio animal y es, por
tanto, diferente en cada caso.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C) en posicion vertical.
Proteger de la luz.

No congelar.
Tras la primera apertura del envase, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase :20 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
Reg. n° 869 ESP

Formatos:
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Caja con 10 viales de 2,5 ml.
Caja con 10 cartuchos de 2,7 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto

07/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-

tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-

tecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo Il1

C/ Primera, n° 36

37188 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Tel: + 34923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Intervet International GmbH
Feldestrasse l1a

D-85716 Unterschleissheim
Alemania
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