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ProZinc (humant insulin)
Sammanfattning av ProZinc och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar ProZinc och vad anvands det for?

ProZinc ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som anvands for att behandla katter och hundar med
diabetes. Det innehaller den aktiva substansen humant insulin.

Hur anvands ProZinc?

Lakemedlet &r receptbelagt och finns som en injektionsvétska, suspension (40 IE/ml). Det ges som en
injektion under huden tva ganger dagligen till katter och en gang dagligen till hundar, antingen vid
samma tidpunkt eller omedelbart efter maltid. Ratt dos faststalls individuellt for varje djur beroende pa
vikt och den maste justeras beroende pa svaret pa behandlingen. Om svaret pa behandlingen ar
otillrackligt fér hundar efter 4—6 veckor dosen och/eller frekvensen andras.

For att fa mer information om hur du anvander ProZinc, las bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar ProZinc?

Diabetes ar en sjukdom dar bukspottkorteln inte producerar tillrackligt mycket insulin fér att
kontrollera nivan av blodglukos (socker) i blodet och/eller nar kroppen inte kan anvanda insulin pa ett
effektivt satt. Detta leder till forh6jda blodglukosnivaer och tillhérande kliniska tecken som till exempel
polyuri (6kad urinméangd), polydipsi (6kad torst) och viktminskning. ProZinc ar ett insulin till vilket man
har lagt till protamin och zink for att skapa kristaller. Dessa absorberas lAngsammare efter injektion
och det tar langre tid for dem att na sitt mal i kroppen an for naturligt producerat insulin. ProZinc
verkar p& samma satt som naturligt producerat insulin men under en langre tid, och hjalper glukos att
komma in i celler fran blodet. Genom att blodglukosnivan kontrolleras minskar symtomen p& och
komplikationerna av diabetes.

Det aktiva innehallsamnet i ProZinc, humant insulin, framstéalls med en metod som kallas "rekombinant
DNA-teknik”: det tillverkas av jastceller i vilka man har fért in en gen (DNA-segment) som gor att
jastcellerna kan producera insulin.
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Vilken nytta med ProZinc har visats i studierna?

I en faltstudie pa 139 katter av olika aldrar och raser med diabetes minskade de genomsnittliga
blodsockernivaerna och de kliniska tecknen forbattrades, till exempel dkade den genomsnittliga
kroppsvikten, efter sex veckors behandling med ProZinc. Av de 139 katterna ansags 116 (84 procent)
ha behandlats med framgang.

| en faltstudie i EU pa hundar med diabetes var ProZinc lika effekt som ett godkant veterinarmedicinskt
insulin med forbattring av minst en blodsockermétning och minst ett av tre kliniska tecken: kroppsvikt,
polyuri och polydipsi. Efter 12 veckor var 113 av 134 (84 procent) hundar som behandlats med ProZinc
framgangsrikt behandlade, jamfort med 91 av 111 (82 procent) kontrollhundar.

Vilka ar riskerna med ProZinc?

De vanligaste biverkningarna under behandling med ProZinc (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 djur) ar
hypoglykemi (laga blodglukosnivaer) vilket kan yttra sig som hunger, oro, okoordinerade rorelser,
muskelryckningar, snubblande eller kndande bakben och desorientering. Dessa hypoglykemiska
handelser ar i allmanhet lindriga. En 16sning eller gel och/eller foda som innehaller glukos maste ges
omedelbart till djuret.

ProZinc far inte ges till katter eller hundar som ar dverkansliga (allergiska) mot insulin eller mot nagot
annat innehallsamne. Pa grund av sin langvariga verkan far ProZinc inte anvandas for kortvarig
hantering av diabetesketoacidos (en allvarlig komplikation av diabetes med hdga halter ketoner i
blodet).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for ProZinc finns i bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kliniska tecken pa laga blodsockerhalter som kan behandlas med
intag av socker genom munnen. Sannolikheten for en allergisk reaktion ar liten hos sensibiliserade
personer.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Varfor ar ProZinc godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med ProZinc ar stdrre &n riskerna och att
ProZinc kan godkénnas for forséljning i EU.

Mer information om ProZinc

Den 12 juli 2013 beviljades ProZinc ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Prozinc finns pa EMA:s
webbplats ema.europe.eu/medicines/veterinary/EPAR/prozinc.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i mars 2019.
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