ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

Jedna j.m. (jednostka migdzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomocg technologii rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Metna, biata, wodna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie cukrzycy u kotow i pséw majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie
zwigzanych z cukrzyca objawow klinicznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W stanach nagtych zwigzanych z cukrzycowa kwasica ketonowa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zdarzenia powodujace silny stres, brak apetytu, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami
lub inne schorzenia wspotistniejace (np. choroby uktadu pokarmowego, choroby zakazne, zapalne lub
endokrynologiczne) moga wptywac na skuteczno$¢ insuliny, a tym samym powodowaé konieczno$é
modyfikacji jej dawki.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub przerwanie leczenia w przypadku remisji stanu




cukrzycowego u kotoéw lub po ustgpieniu tymczasowego stanu cukrzycowego u pséw (np. cukrzyca
wywotana fazg migdzyrujowa, cukrzyca wtorna wzgledem hiperadrenokortykoizmu).

Po ustaleniu dobowej dawki insuliny zaleca si¢ monitorowanie pod katem cukrzycy.

Leczenie insuling moze powodowac hipoglikemie. W celu zapoznania si¢ z objawami klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt 4.10.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u psow

W przypadkach podejrzenia hipoglikemii nalezy wykona¢ pomiar glukozy we krwi (w momencie
wystapienia tego stanu, jesli to mozliwe), a takze niedtugo przed kolejnym karmieniem/zastrzykiem
(jesli dotyczy).

Nalezy unika¢ stresu i nieregularnej aktywno$ci fizycznej. Zaleca si¢ ustalenie z wlascicielem
regularnego harmonogramu karmienia dwa razy dziennie, niezaleznie od tego, czy insulina podawana
jest jeden raz czy dwa razy dziennie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystapienie klinicznych objawdw hipoglikemii, ktora
mozna leczy¢ doustnym podaniem glukozy. Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej u 0s6b wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podczas badan klinicznych bardzo czgsto obserwowane byty reakcje hipoglikemiczne: u 13% (23 ze
176) leczonych kotow i 26,5% (44 ze 166) leczonych psow. Reakcje te byly na ogot tagodne. Objawy
kliniczne moga obejmowac gtdd, niepokoj, zaburzenia chodu, drganie migéni, potykanie si¢ lub
nieprawidlowo$ci ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na
palcach) oraz dezorientacje.

W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu lub zelu zawierajacego glukoze
i /lub karmy.

Nalezy przejsciowo wstrzymac¢ podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowa¢ jej kolejng dawke.

Bardzo rzadko zglaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia, ktore ustgpowaty
samoistnie i nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu ProZinc u zwierzat w okresie rozrodu, ciazy i
laktacji nie zostato okreslone.

Nalezy stosowac jedynie zgodnie z oceng prowadzgcego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.

Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuline podczas ciazy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $cisle monitorowa¢ stezenie glukozy oraz prowadzié
obserwacj¢ weterynaryjna.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniajg tolerancjg
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glukozy (np. glikokortykosteroidow i gestagendw). Nalezy prowadzi¢ obserwacje stezenia glukozy w
celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie, zmiana zapotrzebowania na insuline i konieczno$¢é
modyfikacji dawki insuliny moze by¢ rowniez zwigzana z podawaniem kotom pokarméw o wysokiej
zawartosci biatka/niskiej zawartosci weglowodanow oraz ze zmiang diety danego kota lub psa.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskérne.

Jesli produkt ma by¢ podawany przez wilasciciela zwierzecia, przed pierwszym uzyciem lekarz
przepisujacy terapi¢ powinien odpowiednio przeszkoli¢/poinstruowac wlasciciela zwierzecia.

Dawkowanie:

Lekarz weterynarii powinien dokonywac¢ ponownej oceny stanu zwierzgcia w odpowiednich
odstepach czasowych i wprowadza¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do
momentu uzyskania wtasciwej kontroli glikemiczne;j.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz pelny efekt dziatania insuliny osiggany jest po okresie zrownowazenia. Przy
wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystapienia efektu Somogyi (hiperglikemii z odbicia)
dawke mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigcej (potencjalnie mozna takze tymczasowo przerwac
podawanie insuliny).

Po uzyskaniu wtasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ okresowa kontrolg stezenia glukozy
we krwi, zwtaszcza w przypadkach zmiany objawow klinicznych lub gdy podejrzewana jest remisja
cukrzycy. Konieczne moga by¢ kolejne modyfikacje dawki insuliny.

Koty:

Zalecana poczatkowa dawka wynosi 0,2 do 0,4 1U insuliny/kg masy ciata co 12 godzin.

- W przypadku kotdéw, u ktorych wezesniej stosowano kontrole insulinows, odpowiednia moze
by¢ wyzsza dawka poczatkowa, do 0,7 1U insuliny/kg masy ciata.

- W razie koniecznosci regulacja dawki insuliny powinna odbywac si¢ w skokach od 0,5 do 1 1U
insuliny na zastrzyk.

U kotow moze wystapic remisja cukrzycy, co oznacza, ze endogenna produkcja insuliny u zwierzecia
jest wystarczajaca. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ egzogenng dawke insuliny lub przerwac
leczenie.

Psy:

Ogolne wytyczne:

Dawkowanie powinno by¢ dobierane indywidualnie i w oparciu o kliniczne objawy wystepujace u
pacjenta. Aby uzyska¢ optymalng kontrole cukrzycy, zmiany dawki powinny by¢ dokonywane
gtéwnie w oparciu o objawy kliniczne. Oznaczenia parametrow krwi, takich jak fruktozamina,
maksymalny poziom glukozy we krwi i zmniejszenie st¢zen glukozy we krwi na krzywej stezenia
glukozy oznaczanych przez odpowiedni okres w celu ustalenia najnizszego stezenia glukozy, powinny
by¢ stosowane jako $rodki uzupetniajace.

Ponowne oceny objawow klinicznych i parametrow laboratoryjnych powinny by¢ wykonywane
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

Rozpoczynanie leczenia

Na poczatku leczenia zalecana dawka jest rowna od 0,5 do 1.0 IU insuliny/kg masy ciata raz dziennie,
rano (co ok. 24 godziny).

W przypadku psow z nowo rozpoznang cukrzyca zalecana jest poczatkowa dawka rowna 0,5 1U
insuliny/kg.




Leczenie
Regulacja dawki insuliny podawanej raz dziennie, jesli jest konieczna, powinna by¢ dokonywana w
sposob zachowawczy i stopniowy (np. zwigkszenie/zmniejszenie o maks. 25% dawki na zastrzyk).

Jesli po odpowiednim okresie dostosowywania dawki, wynoszacym od 4 do 6 tygodni w przypadku
dawkowania raz dziennie, nie zostanie uzyskana wystarczajaca poprawa w zakresie kontroli cukrzycy,
nalezy rozwazy¢ nastepujace dziatania:

- Dalsze dostosowywanie dawki insuliny podawanej raz dziennie moze by¢ konieczne —
szczegOlnie w przypadkach, gdy psy podejmuja zwickszong aktywno$¢ fizyczng, maja
zmieniong codzienng diete lub w przebiegu wspottowarzyszacej choroby.

- Przejscie na podawanie leku dwa razy dziennie: w takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie
dawki podawanej w jednym wstrzyknigciu o jedna trzecig (np. u psa o0 masie 12 kg
otrzymujacego lek raz dziennie w dawce 12 IU insuliny/zastrzyk mozna zmieni¢ dawkowanie
na 8 IU insuliny/zastrzyk podawanej dwa razy dziennie). Produkt nalezy podawac¢ rano i
wieczorem w odstepie okoto 12 godzin. Konieczna moze by¢ dalsze dostosowanie dawkowania
insuliny podawanej dwa razy dziennie.

W zaleznosci od przyczyny choroby (np. cukrzyca wywotana faza miedzyrujowa) u psOw moze
wystapi¢ remisja cukrzycy, cho¢ zdarza si¢ to rzadziej niz u kotow. W takich przypadkach wznowiona
zostanie wystarczajgca produkcja insuliny endogennej i konieczne bedzie dostosowanie dawki
insuliny egzogennej lub przerwanie podawania insuliny egzogennej.

Sposob podawania:

Nalezy stosowac strzykawke U-40.

Przed pobraniem kazdej dawki produktu z fiolki zawiesing nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie fiolki.

Dawke nalezy podawac z positkiem lub bezposrednio po positku.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ w kwestii doktadno$ci dawkowania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac we wstrzyknigciu podskorym.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania.

Pod wplywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biata i mgtna.
W szyjce niektérych fiolek moze by¢ widoczny biaty pier§cien, jednak jego obecnos¢ nie wptywa na
jakos$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny moga tworzy¢ si¢ aglomeraty czastek (np. grudki): nie nalezy stosowac
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikajg pod wptywem delikatnego obracania fiolki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie insuliny moze spowodowac hipoglikemi¢. W takim przypadku nalezy natychmiast
podacé roztwor lub zel zawierajacy glukoze i/lub karme.

Objawy kliniczne hipoglikemii obejmuja gtod, narastajacy niepokoj, zaburzenia chodu, drganie
miesni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na catych
stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

Nalezy czasowo wstrzymac podanie insuliny oraz odpowiednio dostosowa¢ kolejng dawke insuliny.
Zaleca si¢, aby wlasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. midd, dekstroze w
zelu).

4.11 Okresy karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny i analogi do wstrzykiwan, o posrednim czasie dziatania.
Kod ATCuvet: Insulina (ludzka) QA10ACOL.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Insulina aktywuje receptory insuliny, a w nastepstwie tego zlozong kaskade sygnalowa, ktéra skutkuje
nasilonym wychwytem glukozy przez komorki. Gtéwne skutki dziatania insuliny to spadek stezenia
glukozy we krwi i magazynowanie ttuszczu. Insulina wptywa na regulacje metabolizmu
weglowodanow i thuszczu.

Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u kotow chorujacych na cukrzyce
wskazuje, ze po podaniu podskornym najwigkszy wplyw na stezenie glukozy we krwi (np. nadir
glukozy we krwi) obserwuje si¢ srednio po 6 godzinach (zakres 3 do 9 godzin). U wigkszosci kotow
zmniejszone stezenie glukozy utrzymywato sie przynajmniej 9 godzin po pierwszym wstrzyknieciu
insuliny.

W badaniach eksperymentalnych u zdrowych psow czas do uzyskania najnizszego stezenia glukozy
we krwi po pojedynczym podskérnym podaniu produktu w dawce 0,8 lub 0,5 1U/kg roznit sig (zakres
od 3 do > 24 godzin), podobnie jak czas dziatania insuliny (zakres od 12 do >24 godzin). Mediana
czasu do uzyskania najnizszego stezenia glukozy we krwi wyniosta okoto 16 i 12 godzin po podaniu
dawki 0,5 lub 0,8 1U/kg.

Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u pséw z cukrzyca wskazuje, ze czas do
uzyskania maksymalnego wptywu na obnizenie stezenia glukozy we krwi (tj. nadiru stezenia glukozy)
po podaniu podskérnym nie byt obserwowany w ciggu 9 godzin od ostatniego zastrzyku u 67,9%
psow (73,5% u psow otrzymujacych lek raz dziennie 1 59,3% u pséw otrzymujacych lek dwa razy
dziennie). W konsekwencji, aby ustali¢ nadir stezenia glukozy we krwi, nalezy oznacza¢ krzywa
glukozowg przez odpowiednio dhugi czas.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Rekombinowana ludzka insulina protaminowo-cynkowa jest preparatem insuliny, ktorego wchtanianie
1 poczatek dziatania wystepuje z opdznieniem dzigki zawartosci protaminy i cynku, co prowadzi do
tworzenia sie krysztalow. Po podaniu podskdrnym proteolityczne enzymy tkanek rozktadajg
protaming, co umozliwia wchianianie insuliny. Ponadto ptyn §rodmiazszowy rozpuszcza i rozktada
powstate kompleksy heksametrowe cynku i insuliny, co powoduje opoznione wchtanianie z dawki
zmagazynowanej pod skora w miejscu wstrzykniecia.

Dystrybucja:
Po wchlonigciu z miejsca podania insulina przenika do krwiobiegu i tkanek, gdzie wigze si¢ z

receptorami insuliny znajdujacymi si¢ w wickszos$ci tkanek. Tkanki docelowe to tkanki watroby,
mieéni i tkanka thuszczowa.

Metabolizm:

Po zwigzaniu si¢ insuliny z receptorem i nastepujacym po nim dziataniu insulina jest z powrotem
uwalniana do $rodowiska pozakomorkowego. Moze ona nastepnie ulec rozpadowi podczas przejscia
przez watrobe lub nerki. Rozpad nastgpuje na ogdt w wyniku endocytozy kompleksu insulina-
receptor, a nastgpnie dziataniu enzymu powodujgcego rozpad insuliny.

Eliminacja:
Glownymi narzgdami, ktére eliminujg insuling z krwiobiegu sg nerki i watroba. CzterdzieSci procent
insuliny jest eliminowane przez watrobg, a 60% przez nerki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Protaminy siarczan

Cynku tlenek

Glicerol

Sodowy fosforan dwuzasadowy siedmiowodny
Fenol

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznos$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywaé w pozycji pionowej w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie zawierajace jedng fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 10 ml. Fiolka jest zamknieta
korkiem z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/001



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/07/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 13/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

Jedna j.m. (jednostka mi¢gdzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomocg technologii rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Metna, biata, wodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie cukrzycy u psoéw majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie zwigzanych z
cukrzycg objawow klinicznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stanach nagtych zwigzanych z cukrzycowa kwasicg ketonowa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zdarzenia powodujace silny stres, brak apetytu, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami
lub inne schorzenia wspotistniejace (np. choroby uktadu pokarmowego, choroby zakazne, zapalne Iub
endokrynologiczne) moga wptywac na skuteczno$¢ insuliny, a tym samym powodowac konieczno$¢
modyfikacji jej dawki.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub przerwanie leczenia po ustgpieniu




tymczasowego stanu cukrzycowego (np. cukrzyca wywotana fazg miedzyrujows, cukrzyca wtorna
wzgledem hiperadrenokortykoizmu).

Po ustaleniu dobowej dawki insuliny zaleca si¢ monitorowanie pod katem cukrzycy.
Leczenie insuling moze powodowac hipoglikemie. W celu zapoznania si¢ z objawami klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt 4.10.

W przypadkach podejrzenia hipoglikemii nalezy wykona¢ pomiar glukozy we krwi (w momencie
wystapienia tego stanu, jesli to mozliwe), a takze niedtugo przed kolejnym karmieniem/zastrzykiem
(jesli dotyczy).

Nalezy unikac stresu i nieregularnej aktywnosci fizycznej. Zaleca si¢ ustalenie z wlascicielem
regularnego harmonogramu karmienia dwa razy dziennie, niezaleznie od tego, czy insulina podawana
jest jeden raz czy dwa razy dziennie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystgpienie klinicznych objawdw hipoglikemii, ktora
mozna leczy¢ doustnym podaniem glukozy. Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej u 0so6b wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Podczas badania klinicznego bardzo czgsto obserwowane byty reakcje hipoglikemiczne: u 26,5% (44
ze 166) leczonych pséw. Reakcje te byly na ogét tagodne. Objawy kliniczne mogg obejmowac gtdd,
niepokoj, zaburzenia chodu, drganie miesni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie
tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu lub zelu zawierajacego glukoze
i /lub karmy.

Nalezy przejsciowo wstrzyma¢ podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowac¢ jej kolejna dawke.

Bardzo rzadko zglaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzykniecia, ktore ustgpowaty
samoistnie i nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg regulg:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$Sno$ci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu ProZinc u zwierzat w okresie rozrodu, cigzy i
laktacji nie zostato okreslone.

Nalezy stosowac jedynie zgodnie z oceng prowadzacego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.

Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuling podczas cigzy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $cisle monitorowac stezenie glukozy oraz prowadzic¢
obserwacj¢ weterynaryjng.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniajg tolerancje
glukozy (np. glikokortykosteroidow i gestagendéw). Nalezy prowadzi¢ obserwacje stezenia glukozy w
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celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie zmiana zapotrzebowania na insuling i koniecznos¢
modyfikacji dawki insuliny moze by¢ réwniez zwigzana ze zmiang diety danego psa.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskérne.

Jesli produkt ma by¢ podawany przez wilasciciela zwierzecia, przed pierwszym uzyciem lekarz
przepisujacy terapi¢ powinien odpowiednio przeszkoli¢/poinstruowac wilasciciela zwierzecia.

Dawkowanie:

Lekarz weterynarii powinien dokonywa¢ ponownej oceny stanu zwierzecia w odpowiednich
odstepach czasowych i wprowadzaé¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do
momentu uzyskania wlasciwej kontroli glikemiczne;.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz pelny efekt dziatania insuliny osiggany jest po okresie zrbwnowazenia. Przy
wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystgpienia efektu Somogyi (hiperglikemii z odbicia)
dawke mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigcej (potencjalnie mozna takze tymczasowo przerwac
podawanie insuliny).

Po uzyskaniu wtasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ okresowa kontrole stezenia glukozy
we krwi, zwlaszcza w przypadkach zmiany objawow klinicznych. Konieczne moga by¢ kolejne
modyfikacje dawki insuliny.

Ogolne wytyczne:

Dawkowanie powinno by¢ dobierane indywidualnie i w oparciu o kliniczne objawy wystepujace u
pacjenta. Aby uzyska¢ optymalng kontrole cukrzycy, zmiany dawki powinny by¢ dokonywane
gtéwnie w oparciu o objawy kliniczne. Oznaczenia parametrow krwi, takich jak fruktozamina,
maksymalny poziom glukozy we krwi i zmniejszenie stezen glukozy we krwi na krzywej stezenia
glukozy oznaczanych przez odpowiedni okres w celu ustalenia najnizszego stezenia glukozy, powinny
by¢ stosowane jako $rodki uzupetniajace.

Ponowne oceny objawow klinicznych i parametrow laboratoryjnych powinny by¢ wykonywane
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

Rozpoczynanie leczenia

Na poczatku leczenia zalecana dawka jest rowna od 0,5 do 1.0 IU insuliny/kg masy ciata raz dziennie,
rano (co ok. 24 godziny).

W przypadku pséw z nowo rozpoznang cukrzyca zalecana jest poczatkowa dawka rowna 0,5 1U
insuliny/kg.

Leczenie
Requlacja dawki insuliny podawanej raz dziennie, jesli jest konieczna, powinna by¢ dokonywana w
sposob zachowawczy i stopniowy (np. zwiekszenie/zmniejszenie o maks. 25% dawki na zastrzyk).

Jesli po odpowiednim okresie dostosowywania dawki, wynoszacym od 4 do 6 tygodni w przypadku
dawkowania raz dziennie, nie zostanie uzyskana wystarczajaca poprawa w zakresie kontroli cukrzycy,
nalezy rozwazy¢ nastepujace dziatania:

- Dalsze dostosowywanie dawki insuliny podawanej raz dziennie moze by¢ konieczne —
szczegblnie w przypadkach, gdy psy podejmujg zwigkszong aktywnosc¢ fizyczng, majg
zmieniong codzienng diete lub w przebiegu wspottowarzyszacej choroby.

- Przejécie na podawanie leku dwa razy dziennie: w takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie
dawki podawanej w jednym wstrzyknigciu o jedna trzecig (np. u psa o masie 12 kg
otrzymujacego lek raz dziennie w dawce 12 IU insuliny/zastrzyk mozna zmieni¢ dawkowanie
na 8 IU insuliny/zastrzyk podawanej dwa razy dziennie). Produkt nalezy podawa¢ rano i
wieczorem w odstepie okoto 12 godzin. Konieczna moze by¢ dalsze dostosowanie dawkowania
insuliny podawanej dwa razy dziennie.
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W zalezno$ci od przyczyny choroby (np. cukrzyca wywolana fazg miedzyrujowa) u psOw moze
wystapi¢ remisja cukrzycy, cho¢ zdarza si¢ to rzadko. W takich przypadkach wznowiona zostanie
wystarczajaca produkcja insuliny endogennej i konieczne bedzie dostosowanie dawki insuliny
egzogennej lub przerwanie podawania insuliny egzogenne;j.

Sposob podawania:

Nalezy stosowac strzykawke U-40.

Przed pobraniem kazdej dawki produktu z fiolki zawiesing nalezy wymieszac¢ poprzez delikatne
obracanie fiolki.

Dawke nalezy podawac z positkiem lub bezposrednio po positku.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w kwestii doktadnosci dawkowania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu podskérym.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania.

Pod wptywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biata i m¢tna.
W szyjce niektérych fiolek moze by¢ widoczny biaty pier§cien, jednak jego obecnos¢ nie wptywa na
jako$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny moga tworzy¢ si¢ aglomeraty czastek (np. grudki): nie nalezy stosowaé
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikajg pod wptywem delikatnego obracania fiolki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie insuliny moze spowodowac¢ hipoglikemig. W takim przypadku nalezy natychmiast
podacé roztwor lub zel zawierajacy glukozg i/lub karme.

Objawy kliniczne hipoglikemii obejmuja gtod, narastajacy niepokoj, zaburzenia chodu, drganie
migéni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na catych
stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

Nalezy czasowo wstrzymac podanie insuliny oraz odpowiednio dostosowa¢ kolejng dawke insuliny.
Zaleca sig, aby wlasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. miod, dekstroze w
zelu).

4.11 Okresy karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny i analogi do wstrzykiwan, o posrednim czasie dziatania.
Kod ATCvet: Insulina (ludzka) QA10ACO1.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Insulina aktywuje receptory insuliny, a w nastgpstwie tego ztozong kaskade sygnatowa, ktora skutkuje
nasilonym wychwytem glukozy przez komorki. Glowne skutki dziatania insuliny to spadek st¢zenia
glukozy we krwi i magazynowanie ttuszczu. Insulina wptywa na regulacje metabolizmu
weglowodanow i thuszezu.

W badaniach eksperymentalnych u zdrowych psow czas do uzyskania najnizszego stezenia glukozy
we krwi po pojedynczym podskérnym podaniu produktu w dawce 0,8 lub 0,5 TU/kg roznit sig (zakres
od 3 do > 24 godzin), podobnie jak czas dziatania insuliny (zakres od 12 do >24 godzin). Mediana
czasu do uzyskania najnizszego stezenia glukozy we krwi wyniosta okoto 16 i 12 godzin po podaniu
dawki 0,5 lub 0,8 1U/kg.
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Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u pséw z cukrzyca wskazuje, ze czas do
uzyskania maksymalnego wplywu na obnizenie st¢zenia glukozy we krwi (tj. nadiru stezenia glukozy)
po podaniu podskornym nie byt obserwowany w ciggu 9 godzin od ostatniego zastrzyku u 67,9%
psow (73,5% u psoéw otrzymujacych lek raz dziennie i 59,3% u psow otrzymujacych lek dwa razy
dziennie). W konsekwencji, aby ustali¢ nadir stezenia glukozy we krwi, nalezy oznacza¢ krzywa
glukozowa przez odpowiednio dlugi czas.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie:

Rekombinowana ludzka insulina protaminowo-cynkowa jest preparatem insuliny, ktorego wchtanianie
1 poczatek dziatania wystepuje z opéznieniem dzigki zawarto$ci protaminy i cynku, co prowadzi do
tworzenia si¢ krysztatow. Po podaniu podskornym proteolityczne enzymy tkanek rozktadaja
protaming, co umozliwia wchtanianie insuliny. Ponadto ptyn $rédmiazszowy rozpuszcza i rozktada
powstate kompleksy heksametrowe cynku i insuliny, co powoduje opoéznione wchtanianie z dawki
zmagazynowanej pod skora w miejscu wstrzykniecia.

Dystrybucja:
Po wchtonieciu z miejsca podania insulina przenika do krwiobiegu i tkanek, gdzie wigze si¢ z

receptorami insuliny znajdujacymi si¢ w wickszos$ci tkanek. Tkanki docelowe to tkanki watroby,
miesni i tkanka thuszczowa.

Metabolizm:

Po zwigzaniu si¢ insuliny z receptorem i nastgpujacym po nim dziataniu insulina jest z powrotem
uwalniana do srodowiska pozakomorkowego. Moze ona nastgpnie ulec rozpadowi podczas przejscia
przez watrobe lub nerki. Rozpad nastepuje na ogdét w wyniku endocytozy kompleksu insulina-
receptor, a nastgpnie dziataniu enzymu powodujacego rozpad insuliny.

Eliminacja:
Gloéwnymi narzadami, ktore eliminujg insuling z krwiobiegu sg nerki i watroba. Czterdziesci procent
insuliny jest eliminowane przez watrobe, a 60% przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Protaminy siarczan

Cynku tlenek

Glicerol

Sodowy fosforan dwuzasadowy siedmiowodny
Fenol

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywac¢ w pozycji pionowej w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie zawierajace jedna fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 20 ml. Fiolka jest zamknigta
korkiem z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/07/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 13/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS 11
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawieraé¢ nazwe i

adres wytwarcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

Wymagany jest poprawiony cykliczny okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) ,co zostato opisane
w raporcie oceniajacym CVMP.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

18



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow i psow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

40 j.m./ml ludzkiej insuliny

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x10ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Po otwarciu fiolki zuzy¢ w ciggu 60 dni.
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11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwece.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/001

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml wstrzykiwan dla kotow i psow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

40 j.m./ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4. DROGA(-1) PODANIA

Podskérnie.

‘ 5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do...

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

40 j.m./ml ludzkiej insuliny

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x20ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Po otwarciu fiolki zuzy¢ w ciggu 60 dni.
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11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwece.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ’ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/002

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml wstrzykiwan dla psow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

40 j.m./ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml

4. DROGA(-1) PODANIA

Podskérnie.

‘ 5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do...

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotéw i psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow i psow.

Insulina ludzka

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej.

Jedna j.m. (jednostka mi¢dzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomoca technologii rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Megtna, biata, wodnista zawiesina

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cukrzycy u kotow i pséw majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie
zwigzanych z cukrzycg objawow klinicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w stanach naglych zwigzanych z cukrzycowa kwasicg ketonowa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan Klinicznych bardzo cze¢sto obserwowane byty reakcje hipoglikemiczne: u 13% (23 ze
176) leczonych kotow i 26,5% (44 ze 166) leczonych psow. Reakcje te byty na ogoét tagodne. Objawy
kliniczne moga obejmowac gtdd, niepokoj, zaburzenia chodu, drganie migséni, potykanie si¢ lub
nieprawidlowo$ci ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na
palcach) oraz dezorientacje.

W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu lub zelu zawierajacego glukoze
i/lub karmy.

Nalezy przejsciowo wstrzyma¢ podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowac jej kolejna dawke.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia, ktore ustepowaty
samoistnie i nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA
Podanie podskérne

Jesli produkt ma by¢ podawany przez wlasciciela zwierzecia, przed pierwszym uzyciem lekarz
przepisujacy terapi¢ powinien odpowiednio przeszkoli¢/poinstruowac wiasciciela zwierzecia.

Dawkowanie:

Lekarz weterynarii powinien dokonywac¢ ponownej oceny stanu zwierzgcia w odpowiednich
odstepach czasowych i wprowadza¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do
momentu uzyskania wtasciwej kontroli glikemicznej.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz petny efekt dziatania insuliny osiggany jest po okresie zrownowazenia. Przy
wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystapienia efektu Somogyi (hiperglikemii z odbicia)
dawke mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigcej (potencjalnie mozna takze tymczasowo przerwac
podawanie insuliny).

Po uzyskaniu wtasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ okresowa kontrolg stezenia glukozy
we Krwi, zwtaszcza w przypadkach zmiany objawow klinicznych lub gdy podejrzewana jest remisja
cukrzycy. Konieczne moga by¢ kolejne modyfikacje dawki insuliny.

Koty:

Zalecana poczatkowa dawka wynosi 0,2 do 0,4 IU insuliny/kg masy ciata co 12 godzin.

- W przypadku kotdéw, u ktorych wezesniej stosowano kontrole insulinows, odpowiednia moze
by¢ wyzsza dawka poczatkowa, do 0,7 1U insuliny/kg masy ciata.
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- W razie koniecznosci regulacja dawki insuliny powinna odbywac si¢ w skokach od 0,5 do 1 1U
insuliny na zastrzyk.

U kotoéw moze doj$¢ do remis;ji stanu cukrzycowego i przywrocenia wystarczajacej produkcji insuliny;
w takim przypadku konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny egzogennej lub przerwanie
leczenia.

Psy:

Ogolne wytyczne:

Dawkowanie powinno by¢ dobierane indywidualnie i w oparciu o kliniczne objawy wystepujace

U pacjenta. Aby uzyska¢ optymalng kontrolg cukrzycy, zmiany dawki powinny by¢ dokonywane
gtownie w oparciu o objawy kliniczne. Oznaczenia parametrow krwi, takich jak fruktozamina,
maksymalny poziom glukozy we krwi i zmniejszenie stezen glukozy we krwi na krzywej stezenia
glukozy oznaczanych przez odpowiedni okres w celu ustalenia najnizszego stezenia glukozy, powinny
by¢ stosowane jako $rodki uzupetniajace (patrz takze czgs¢ ‘Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowanie u psow’).

Ponowne oceny objawdw klinicznych i parametrow laboratoryjnych powinny by¢ wykonywane
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

Rozpoczynanie leczenia

Na poczatku leczenia zalecana dawka jest rowna od 0,5 do 1,0 IU insuliny/kg masy ciata raz dziennie,
rano (co ok. 24 godziny).

W przypadku pséw z nowo rozpoznang cukrzycg zalecana jest poczatkowa dawka rowna 0,5 1U
insuliny/kg.

Leczenie
Regulacja dawki insuliny podawanej raz dziennie, jesli jest konieczna, powinna by¢ dokonywana w
sposob zachowawczy i stopniowy (np. zwiekszenie/zmniejszenie o maks. 25% dawki na zastrzyk).

Jesli po odpowiednim okresie dostosowywania dawki, wynoszacym od 4 do 6 tygodni w przypadku
dawkowania raz dziennie, nie zostanie uzyskana wystarczajaca poprawa w zakresie kontroli cukrzycy,
nalezy rozwazy¢ nastepujace dziatania:

- Dalsze dostosowywanie dawki insuliny podawanej raz dziennie moze by¢ konieczne —
szczegOlnie w przypadkach, gdy psy podejmujg zwiekszong aktywno$¢ fizyczng, majg
zmieniong codzienng diete lub sa przechodza inna chorobe.

- Przejscie na podawanie leku dwa razy dziennie: w takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie
dawki podawanej w jednym wstrzyknieciu o jedng trzecig (np. U psa 0 masie 12 kg
otrzymujacego lek raz dziennie w dawce 12 IU insuliny/zastrzyk mozna zmieni¢ dawkowanie
na 8 IU insuliny/zastrzyk podawanej dwa razy dziennie). Produkt nalezy podawa¢ rano i
wieczorem w odstepie okoto 12 godzin. Konieczna moze by¢ dalsze dostosowanie dawkowania
insuliny podawanej dwa razy dziennie.

W zaleznosci od przyczyny choroby (np. cukrzyca wywolana fazg migdzyrujowa) u psoéw moze
wystgpi¢ remisja cukrzycy, cho¢ zdarza si¢ to rzadziej niz u kotow. W takich przypadkach wznowiona
zostanie wystarczajaca produkcja insuliny endogennej i konieczne bedzie dostosowanie dawki
insuliny egzogennej lub przerwanie podawania insuliny egzogenne;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac strzykawke U-40.

Przed pobraniem kazdej dawki leku z fiolki zawiesing nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne obracanie
fiolki.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ W kwestii doktadno$ci dawkowania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu podskornym.

Dawkeg nalezy podawac podczas lub bezposrednio po positku.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas uzycia.
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Pod wptywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biala i metna.
W szyjce niektdrych fiolek moze by¢ widoczny biaty pier§cien, jednak jego obecno$¢ nie wptywa na
jakos$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny moga tworzy¢ si¢ aglomeraty czastek (np. grudki): nie nalezy stosowac
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikajg pod wptywem delikatnego obracania fiolki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwcee (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 60 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po: Termin waznosci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Zdarzenia powodujace silny stres, brak apetytu, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami
lub inne schorzenia wspotistniejace (np. choroby uktadu pokarmowego, choroby zakazne, zapalne lub
endokrynologiczne) moga wptywac na skuteczno$¢ insuliny, a tym samym powodowac¢ konieczno$é¢
modyfikacji jej dawki.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przypadku remisji stanu cukrzycowego u kotéw lub po ustgpieniu tymczasowego stanu
cukrzycowego u psow (np. cukrzyca wywotana faza miedzyrujowa, cukrzyca wtérna wzgledem
hiperadrenokortykoizmu) konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub przerwanie leczenia.

Po ustaleniu dobowej dawki insuliny zaleca si¢ monitorowanie pod katem cukrzycy.
Leczenie insuling moze powodowac hipoglikemie. W celu zapoznania si¢ z objawami klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt ,,Przedawkowanie” znajdujacy si¢ ponize;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u pséw

W przypadkach podejrzenia hipoglikemii nalezy wykona¢ pomiar glukozy we krwi (w momencie
wystgpienia tego stanu, jesli to mozliwe), a takze niedtugo przed kolejnym karmieniem/podaniem
zastrzyku (jesli dotyczy).

Nalezy unika¢ stresu i nieregularnej aktywno$ci fizycznej. Zaleca si¢ ustalenie z wlascicielem
regularnego harmonogramu karmienia dwa razy dziennie, niezaleznie od tego, czy insulina podawana
jest jeden raz czy dwa razy dziennie.

W badaniach eksperymentalnych u zdrowych pséw mediana czasu do uzyskania najnizszego st¢zenia
glukozy we krwi wyniosta okoto 16 i 12 godzin po podaniu dawki 0,5 lub 0,8 1U/kg.

Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u pséw z cukrzyca wskazuje, ze czas do
uzyskania maksymalnego wptywu na obnizenie stezenia glukozy we krwi (tj. nadiru st¢zenia glukozy)
po podaniu podskdrnym nie byt obserwowany w ciggu 9 godzin od ostatniego zastrzyku u 67,9%
psow (73,5% u psoéw otrzymujacych lek raz dziennie i 59,3% u psow otrzymujacych lek dwa razy
dziennie). W konsekwencji, aby ustali¢ nadir stezenia glukozy we krwi, nalezy oznacza¢ krzywa
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glukozowg przez odpowiednio dhugi czas.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystapienie klinicznych objawow hipoglikemii, ktora
mozna leczy¢ doustnym podaniem glukozy. Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej u 0sob wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu ProZinc u zwierzat w okresie rozrodu, cigzy

i laktacji nie zostato okreslone.

Nalezy stosowac jedynie zgodnie z oceng prowadzacego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.

Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuling podczas cigzy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $cisle monitorowac stgzenie glukozy oraz prowadzi¢
obserwacje weterynaryjna.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniajg tolerancje
glukozy (np. glikokortykosteroidow i gestagendw). Nalezy prowadzi¢ obserwacje stezenia glukozy w
celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie, zmiana zapotrzebowania na insuling i konieczno$¢
modyfikacji dawki insuliny moze by¢ réwniez zwigzana z podawaniem kotom pokarmoéw o wysokiej
zawartosci biatka/niskiej zawartosci weglowodanow oraz ze zmiang diety danego kota lub psa.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie insuliny moze powodowac hipoglikemie. W takim przypadku nalezy natychmiast
podac roztwor lub zel zawierajacy glukoze i/lub karmeg. Objawy kliniczne hipoglikemii obejmujg gtod,
narastajacy niepokoj, zaburzenia chodu, drganie mig$ni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe
w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na calych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.
Nalezy czasowo wstrzymac podanie insuliny oraz odpowiednio dobra¢ kolejng dawke insuliny.

Zaleca sig, aby wiasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. midd, dekstroze w
zelu).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszag ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie zawierajgce 1 fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 10 ml. Fiolka jest zamknieta

30


http://www.ema.europa.eu/

korkiem z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.
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ULOTKA INFORMACYJINA
ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow.

Insulina ludzka

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej.

Jedna j.m. (jednostka mi¢dzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomoca technologii rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Metna, biata, wodnista zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cukrzycy u psoéw majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie zwigzanych z
cukrzyca objawow klinicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w stanach naglych zwigzanych z cukrzycowg kwasicg ketonowa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badania klinicznego bardzo czgsto obserwowane byty reakcje hipoglikemiczne: u 26,5% (44
ze 166) leczonych psow. Reakcje te byly na ogot tagodne. Objawy kliniczne moga obejmowac gtod,
niepokoj, zaburzenia chodu, drganie mi¢sni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie
tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacjeg.

W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu lub zelu zawierajacego glukoze
i/lub karmy.

Nalezy przej$ciowo wstrzyma¢ podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowac jej kolejna dawke.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia, ktore ustepowaty
samoistnie i nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie podskérne

Jesli produkt ma by¢ podawany przez wlasciciela zwierzecia, przed pierwszym uzyciem lekarz
przepisujacy terapi¢ powinien odpowiednio przeszkolié¢/poinstruowac wilasciciela zwierzecia.

Dawkowanie:

Lekarz weterynarii powinien dokonywaé ponownej oceny stanu zwierzecia w odpowiednich
odstepach czasowych i wprowadza¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do
momentu uzyskania wtasciwej kontroli glikemiczne;j.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz pelny efekt dzialania insuliny osiggany jest po okresie zrownowazenia. Przy
wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystapienia efektu Somogyi (hiperglikemii z odbicia)
dawke¢ mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigcej (potencjalnie mozna takze tymczasowo przerwaé
podawanie insuliny).

Po uzyskaniu wiasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ okresowa kontrole stgzenia glukozy
we krwi, zwlaszcza w przypadkach zmiany objawow klinicznych. Konieczne moga by¢ kolejne
modyfikacje dawki insuliny.

Ogolne wytyczne:

Dawkowanie powinno by¢ dobierane indywidualnie i w oparciu o kliniczne objawy wystepujace
U pacjenta. Aby uzyskaé¢ optymalng kontrole cukrzycy, zmiany dawki powinny by¢ dokonywane
glownie w oparciu o objawy kliniczne. Oznaczenia parametréw krwi, takich jak fruktozamina,
maksymalny poziom glukozy we krwi i zmniejszenie stezen glukozy we krwi na krzywej stezenia
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glukozy oznaczanych przez odpowiedni okres w celu ustalenia najnizszego stezenia glukozy, powinny
by¢ stosowane jako $rodki uzupetniajace (patrz takze czgs¢ ‘Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace
stosowanie u zwierzat’).

Ponowne oceny objawow klinicznych i parametréw laboratoryjnych powinny by¢ wykonywane
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

Rozpoczynanie leczenia

Na poczatku leczenia zalecana dawka jest rowna od 0,5 do 1,0 IU insuliny/kg masy ciata raz dziennie,
rano (co ok. 24 godziny).

W przypadku pséw z nowo rozpoznang cukrzycg zalecana jest poczatkowa dawka réwna 0,5 1U
insuliny/kg.

Leczenie
Regulacja dawki insuliny podawanej raz dziennie, jesli jest konieczna, powinna by¢ dokonywana w
sposob zachowawczy i stopniowy (np. zwigkszenie/zmniejszenie o maks. 25% dawki na zastrzyk).

Jesli po odpowiednim okresie dostosowywania dawki, wynoszacym od 4 do 6 tygodni w przypadku
dawkowania raz dziennie, nie zostanie uzyskana wystarczajaca poprawa w zakresie kontroli cukrzycy,
nalezy rozwazy¢ nastepujace dziatania:

- Dalsze dostosowywanie dawki insuliny podawanej raz dziennie moze by¢ konieczne —
szczegblnie w przypadkach, gdy psy podejmujg zwickszong aktywnos¢ fizyczng, maja
zmieniong codzienng diete lub sa przechodza inna chorobe.

- Przejscie na podawanie leku dwa razy dziennie: w takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie
dawki podawanej w jednym wstrzyknieciu o jedng trzecig (np. u psa o masie 12 kg
otrzymujacego lek raz dziennie w dawce 12 IU insuliny/zastrzyk mozna zmieni¢ dawkowanie
na 8 IU insuliny/zastrzyk podawanej dwa razy dziennie). Produkt nalezy podawa¢ rano i
wieczorem w odstepie okoto 12 godzin. Konieczna moze by¢ dalsze dostosowanie dawkowania
insuliny podawanej dwa razy dziennie.

W zaleznosci od przyczyny choroby (np. cukrzyca wywotana fazag migdzyrujowa) u psow moze
wystapi¢ remisja cukrzycy, cho¢ zdarza si¢ to rzadko. W takich przypadkach wznowiona zostanie
wystarczajaca produkcja insuliny endogennej i konieczne bedzie dostosowanie dawki insuliny
egzogennej lub przerwanie podawania insuliny egzogenne;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac strzykawke U-40.

Przed pobraniem kazdej dawki leku z fiolki zawiesing nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne obracanie
fiolki.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w kwestii doktadnosci dawkowania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac we wstrzyknieciu podskornym.

Dawkeg nalezy podawac¢ podczas lub bezposrednio po positku.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas uzycia.

Pod wptywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biata i metna.
W szyjce niektorych fiolek moze by¢ widoczny bialy pierscien, jednak jego obecnos$¢ nie wplywa na
jako$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny moga tworzy¢ si¢ aglomeraty czgstek (np. grudki): nie nalezy stosowaé
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikaja pod wptywem delikatnego obracania fiolki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 60 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po: Termin waznosci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zdarzenia powodujace silny stres, brak apetytu, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami
lub inne schorzenia wspotistniejace (np. choroby uktadu pokarmowego, choroby zakazne, zapalne lub
endokrynologiczne) moga wplywac na skutecznos¢ insuliny, a tym samym powodowac konieczno$¢
modyfikacji jej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku ustgpienia tymczasowego stanu cukrzycowego (np. cukrzyca wywotana fazg
migdzyrujowa, cukrzyca wtorna wzgledem hiperadrenokortykoizmu) konieczna moze by¢
modyfikacja dawki insuliny lub przerwanie leczenia.

Po ustaleniu dobowej dawki insuliny zaleca si¢ monitorowanie pod katem cukrzycy.
Leczenie insuling moze powodowac hipoglikemi¢. W celu zapoznania si¢ z objawami Klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt ,,Przedawkowanie” znajdujacy si¢ ponize;j.

W przypadkach podejrzenia hipoglikemii nalezy wykona¢ pomiar glukozy we krwi (w momencie
wystapienia tego stanu, jesli to mozliwe), a takze niedtugo przed kolejnym karmieniem/podaniem
zastrzyku (jesli dotyczy).

Nalezy unikac stresu i nieregularnej aktywnosci fizycznej. Zaleca si¢ ustalenie z wlascicielem
regularnego harmonogramu karmienia dwa razy dziennie, niezaleznie od tego, czy insulina podawana
jest jeden raz czy dwa razy dziennie.

W badaniach eksperymentalnych u zdrowych pséw mediana czasu do uzyskania najnizszego stg¢zenia
glukozy we krwi wyniosta okoto 16 i 12 godzin po podaniu dawki 0,5 lub 0,8 1U/kg.

Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u pséw z cukrzyca wskazuje, ze czas do
uzyskania maksymalnego wptywu na obnizenie stezenia glukozy we krwi (tj. nadiru stg¢zenia glukozy)
po podaniu podskornym nie byt obserwowany w ciggu 9 godzin od ostatniego zastrzyku u 67,9%
psow (73,5% u psow otrzymujacych lek raz dziennie 1 59,3% u pséw otrzymujacych lek dwa razy
dziennie). W konsekwencji, aby ustali¢ nadir stezenia glukozy we krwi, nalezy oznacza¢ krzywa
glukozowa przez odpowiednio dlugi czas.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystapienie klinicznych objawow hipoglikemii, ktora
mozna leczy¢ doustnym podaniem glukozy. Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej u 0so6b wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu ProZinc u zwierzat w okresie rozrodu, cigzy
i laktacji nie zostato okre$lone.
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Nalezy stosowac jedynie zgodnie z oceng prowadzgcego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.

Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuling podczas cigzy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $cisle monitorowac stgzenie glukozy oraz prowadzi¢
obserwacje weterynaryjna.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniajg tolerancje
glukozy (np. glikokortykosteroidow i gestagendw). Nalezy prowadzi¢ obserwacje stezenia glukozy w
celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie zmiana zapotrzebowania na insuling i konieczno$é
modyfikacji dawki insuliny moze by¢ rowniez zwigzana ze zmiang diety danego psa.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie insuliny moze powodowac hipoglikemi¢. W takim przypadku nalezy natychmiast
podac roztwor lub zel zawierajacy glukoze i/lub karmeg. Objawy kliniczne hipoglikemii obejmuja glod,
narastajacy niepokdj, zaburzenia chodu, drganie miesni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe
w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na calych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.
Nalezy czasowo wstrzymac¢ podanie insuliny oraz odpowiednio dobra¢ kolejng dawke insuliny.

Zaleca sig, aby wtasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. midd, dekstroze w
zelu).

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie zawierajgce 1 fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 20 ml. Fiolka jest zamknigta
korkiem z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.
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