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ProZinc (insulina umana)
Prezentare generala a ProZinc si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este ProZinc si pentru ce se utilizeaza?

ProZinc este un medicament veterinar utilizat in tratamentul pisicilor si cainilor cu diabet. Contine
substanta activa insulind umana.

Cum se utilizeaza ProZinc?

ProZinc se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
suspensie injectabila (40 UI/ml). Se administreaza sub forma de injectie sub piele de doua ori pe zi
pentru pisici si o data pe zi pentru céini, in timpul mesei sau imediat dupa o masa. Doza corecta se
stabileste individual pentru fiecare animal in functie de greutate si trebuie ajustata in functie de
réspunsul la tratament. In cazul cainilor, dacd réspunsul la tratament este insuficient dupa 4-

6 saptamani, se pot modifica dozele si/sau frecventa.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea ProZinc, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza ProZinc?

Diabetul este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a tine sub control
concentratia de glucoza (zahar) din sange si/sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Acest lucru duce la cresterea concentratiei de glucoza din sange si la semne clinice asociate,
cum sunt poliurie (cresterea volumului de urind), polidipsie (cresterea consumului de apa) si pierderea
in greutate. ProZinc este o insulind la care s-au adaugat protamina si zinc pentru a crea cristale.
Acestea sunt absorbite mai incet dupa injectare si necesitéd mai mult timp pentru a-si atinge tinta in
corp decat insulina produsa in mod natural. ProZinc actioneaza la fel ca insulina produsa in mod
natural cu durata de actiune mai lunga si ajuta glucoza sa patrunda in celule din sange. Prin reglarea
glicemiei, se reduc simptomele si complicatiile diabetului.

Substanta activa din ProZinc, insulina umana, este produsa printr-o metoda numita ,tehnologia ADN-
ului recombinant”: este produsa de celule de levura in care a fost introdusa o gena (segment de ADN)
prin care celulele de levura pot produce insulina.
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Ce beneficii a prezentat ProZinc pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu de teren care a cuprins139 de pisici diabetice de diferite varste si rase, dupa

6 saptamani de tratament cu ProZinc, concentratia medie de zahar din sange a scazut, iar semnele
clinice s-au imbunatatit, de exemplu, greutatea corporala medie a crescut; s-a considerat ca
tratamentul a reusit la 116 pisici din 139 (84 %).

Tntr-un studiu de teren la nivelul UE care a cuprins céini diabetici, ProZinc a fost la fel de eficace ca o
insulind de uz veterinar autorizata, cu imbunatatirea cel putin a unei masuratori a glicemiei si cel putin
a unuia din trei semne clinice: greutate corporald, poliurie si polidipsie. Dupa 12 saptamani, la 113 din
134 de caini tratati cu ProZinc (84 %) tratamentul a reusit, comparativ cu 91 din cei 111 céini de
control (82 %).

Care sunt riscurile asociate cu ProZinc?

Cea mai frecventa reactie adversa in timpul tratamentului cu ProZinc (care poate afecta mai mult de

1 animal din 10) este hipoglicemia (concentratie mica de glucoza in sange) care poate provoca semne
clinice ca foame, anxietate, nesiguranta in miscare, spasme musculare, impiedicare sau cadere pe
picioarele din spate si dezorientare. Aceste evenimente hipoglicemice sunt, in general, usoare. Trebuie
sa se administreze imediat animalului o solutie sau un gel si/sau alimente care contin glucoza.

ProZinc este contraindicat la pisicile sau cainii care sunt hipersensibili (alergici) la insulina sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Din cauza actiunii sale prelungite, este contraindicat si pentru
abordarea terapeutica pe termen scurt a cetoacidozei diabetice (o complicatie grava a diabetului cu
concentratii mari de cetone in sange).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu ProZinc, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Autoinjectarea accidentala poate avea ca rezultat semne clinice de hipoglicemie care pot fi tratate prin
administrarea de zahar pe cale orala. Riscul de reactie alergica la persoanele sensibile este mic.

Daca medicamentul este autoinjectat accidental, trebuie sa se consulte imediat medicul si sa i se arate
prospectul sau eticheta.

De ce este ProZinc autorizat in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile ProZinc sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre ProZinc

ProZinc a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE, la 12 iulie 2013.

Mai multe informatii despre ProZinc se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europe.eu/medicines/veterinary/EPAR/prozinc

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in martie 2019.
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