I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 U protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* legiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta Gidens suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki un suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cukura diabgta arstéSanai kakiem un suniem, lai samazinatu hiperglik€miju un uzlabotu ar to saistitas
kltiskas pazimes.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatliekamai arstésanai.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Insulina iedarbigumu var ietekm@t paaugstinata stresa situacijas, estgribas triikums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas slimibas), kuru dél insulina devu var bt nepiecieSams pielagot.

45 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja kakiem ir iestajusies diabétiska stavokla remisija vai suniem pie parejosa diab&tiska stavokla
(piemé&ram, pecmeklésanas fazg izraisits cukura diabéts, sekundars cukura diabéts
hiperadrenokorticisma d&l), var biit nepiecieSams insulina devu pielagot vai partraukt zalu lietosanu.




Pé&c insulina ikdienas devas noteikanas, ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglik€miju. Klinisko pazimju un piem&rotas arst€Sanas aprakstu skatit
4.10. apakSpunkta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot suniem
Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iespgjams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemérojams), javeic glikozes ITmena merfjumi asinis.

Jaizvairas no stresa un neregularam fiziskam aktivitateém. leteicams izveidot baroSanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Ir neliela iespéja, ka jutigam personam var biit alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lieto$anas instrukciju arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliiskajos pétijumos loti biezi tika noverotas hipoglikémiskas reakcijas: 13 % (23 no 176) arstétajiem
kakiem un 26,5 % (44 no 166) arstetajiem suniem. So reakciju izpausme lielakoties bija viegla.
Kliiskas pazimes var biit tadas ka izsalkums, trauksme, nestabila parvietosanas, muskulu raustiSanas,
klupsana vai pakalkaju vajums, ka arT dezorientacija.

Sada gadijuma nekavéjoties ievadit glikozi saturo$u skidumu vai gelu, un/vai dzivnieku pabarot.

Insulina ievadi$ana uz laiku japartrauc un janosaka atbilstoSa nakama insulina deva.
Loti reti tika zinots par reakcijam injekcijas vieta un tas pariet bez terapijas partrauksanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dzivniekiem vairoSanas, griisnibas un laktacijas laika ProZinc droSums un iedarbigums nav novertets.
Lietot tikai p€c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Parasti vajadziba péc insulina grusnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir mainfjusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d&l ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vajadzibu péc insulina var mainit glikozes panesibu ietekméjosu vielu (piemeram, kortikosteroidi un
gestageéni) ievadiSana. Lai atbilstigi pielagotu insultna devu, kontrolét glikozes Itmeni. Lidzigi
vajadzibu p€c insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit kaku &dinaSana ar augstu
olbaltumvielu/zemu oglhidratu satura baribu un jebkuras izmainas kaka vai suna édinasana.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.



Ja §1s veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes javeic atbilstosa apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, [1dz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 nedglas), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglikémijas vai iespgjama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var bt nepiecieSsama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina lieto$ana).

Tiklidz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes limenis asinfs, it
ipasi, ja mainas kliniskas pazimes, vai ir aizdomas par diab&ta remisiju un varétu biit nepiecieSama
turpmaka insulina devas pielagosana.

Kakiem:

Ieteicama sakotngja deva ir 0,2 1idz 0,4 1U insulina/kg kermena svara ik péc 12 stundam.

- Kakiem, kuru stavoklis ieprieks kontrol&ts lietojot insulinu, var piemérot lielaku sakotngjo devu
—1idz 0,7 IU insulina/kg kermena svara.

- Ja nepiecieSama insulina devas pielagosana, to parasti veic 0,5 Iidz 1 insulina IU ietvaros viena
injekcijas reize.

Kakiem var attistities diab&ta remisija, kuras gadijuma atjaunojas pietickama endogéna insulina
sintéze un eksogéna insulina devu bis nepiecieSams pielagot vai ari partraukt ta ievadisanu.

Suniem:

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabit individualai un balstitai uz katra pacienta klmisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diabgta kontroli, devas pielagoSana pirmkart jabalsta uz kliniskajam pazimém. Ka
paliglidzeklus izmanto asins analizgs noteiktos raditajus, piem&ram, fruktozaminu, maksimalo
glikozes lTmeni asinis un glikozes limena koncentracijas samazinasanos asins glikozes liknés, kas
fiksetas pietiekami ilgi, lai varétu noteikt zemako glikozes Iimeni asinis.

Arst&joSajam veterinararstam saskana ar ieteikumiem atkartoti jaizverte kliniskas pazimes un
laboratoriskie raditaji.

Sakotngja arstéSana

ArsteSanas uzsakSanai ieteicama deva ir 0,5 Iidz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienreiz diena katru
ritu (aptuveni ik péc 24 h).

Suniem, kuriem ir nesen diagnostic€ts diabéts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 IU insulina/kg vienreiz
diena.

ArstéSana
Ja zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (piemé&ram, palielinot/samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reizg).

Ja p&c atbilstosa 4 1idz 6 ned¢las ilga devas pielagoSanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var apsvért $adas iespéjas:

- Var biit nepiecieSsama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to &dinasana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietosanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 Kg suns vienreiz diena sanem 12 U insulina /
injekcija, var pariet uz 8 1U insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diend). Lietot $is
veterinaras zales no rita un vakara ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §1s veterinaras zales
divas reizes diena, var bt nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana.




Atkariba no pamatcélona (pieméram, peécmekl&Sanas faze izraisits cukura diabéts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan retak neka kakiem. Tados gadijumos atjaunosies pietiekama
endogeéna insulina veidoSanas, un eksogéna insulina devu biis nepieciesams pielagot vai arT partraukt
ta ievadiSanu.

LietoSanas metode:

Lietot U-40 slirces.

Suspensija pirms katras devas atvilk3anas no flakona jasamaisa, viegli saskalinot flakonu.
Deva jaievada €Sanas laika vai tulit pec tam.

IpaSa uzmaniba japievers devu precizitatei.

Veterinaras zales jaievada subkutanas injekcijas veida.

Noverst $lirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinaSanas ProZinc suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var biit redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensija var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): zales nelietot, ja p&c vieglas
flakona saskalinaSanas joprojam redzami aglomerati.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Insulina pardozéSana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekavgjoties jaievada glikozi satuross
Skidums vai gels un/vai dzivnieks japabaro.

Var noverot tadas kliiskas pazimes ka izsalkums, pieaugosa trauksme, nestabila parvietosanas,
muskulu raustisanas, klupSana vai pakalkaju vajums, ka ar1 dezorientacija.

Insulina ievadi$ana uz laiku japartrauc un janosaka atbilstoSa nakama insulina deva.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturoSus produktus (pieméram, medu, dekstrozes zeleju).

411 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vidgji atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK vet kods: QA10ACO1 insulins (cilveka).

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Insulins aktiviz€ insulina receptorus un lidz ar to arT kompleksu §tinu signalu kaskadi, ka rezultata
veidojas pastiprinata glikozes uznemsana $iinas. Insulina galvena iedarbiba ir asinis cirkul&josas
glikozes koncentracijas samazinaSana un tauku uzkrasanas. Bitiba insulins piedalas oglhidratu un
tauku metabolisma regulacija.

Kliniskajos lauka pétijumos kakiem ar diab&tu, maksimalo iedarbibu uz glikozes koncentraciju asinis
(pieméram, glikozes izstkumu asinis) péc subkutanas injekcijas novéroja vidéji péc 6 stundam
(diapazona no 3 Iidz 9 stundam). Lielakajai dalai kaku glikozes Iimeni pazeminosa iedarbiba
saglabajas vismaz 9 stundas p&c pirmas insulia injekcijas.

Eksperimentala petijuma ar veseliem suniem laiks lidz zemakajam glikozes [tTmenim asinis péc
vienreizgjas subkutanas injekcijas, lietojot deva 0,8 vai 0,5 IU/kg kermena svara, suniem bija atskirigs
(diapazona no 3 lidz >24 stundam), tapat ka insulina darbibas ilgums (diapazona no 12 lidz >

24 stundam). Vidgjais laiks 1idz zemakajam glikozes limenim asinis bija aptuveni attiecigi 16 un

12 stundas p&c devas ievadisanas 0,5 vai 0,8 1U/kg kermena svara.

Kliniskajos lauka p&tijumos suniem ar diab&tu 9 stundu laika p&c pedgjas subkutanas injekcijas netika
novérota maksimala glikozes [imena samazinasanas asinis (t. i., lidz zemakajai glikozes



koncentracijai) kopuma 67,9% sunu (73,5% sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3% sunu, lietojot
zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai butu
iespgjams konstatét zemako glikozes koncentraciju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Uzsuksanas:

Protamina cinka rekombinantais cilvéka insulins ir insulins, kura absorbciju un iedarbibas sakumu
aizkav€ pievienotais protamins un cinks, kas ierosina kristalu veidoSanos. P&c subkutanas injekcijas
audu proteolitiskie enzimi sadala protaminu, nodroSinot insulina absorbciju. Papildus tam starpstinu
Skidrums atSkaida un sadala izveidotos cinka insulina heksam@ra kompleksus, aizkavgjot subkutani
uzkrata insulina absorbciju.

IzplatiSanas organisma:

Tiklidz insulins uzsiicas no subkutanas injekcijas vietas, tas nokliist asinsrité un difundé audos, kur tas
piesaistas insulina receptoriem, Kuri atrodas lielakaja dala audu. Mérkaudu organi ir, pieméram, aknas,
muskuli un taukaudi.

Metabolisms:

P&c saistisanas ar insulina receptoru un tam sekojo$am norisém insulins izdalas atpakal arpussiinu
telpa. P&c tam tas var degradgties, izejot caur aknam vai nierés. Degradacija parasti sakas ar insulina—
receptora kompleksa endocitozi, kurai seko insulinu degrad&jos$o enzimu iedarbiba.

Eliminacija:
Aknas un nieres ir divi galvenie organi, kas insulinu izvada no asinsrites. Cetrdesmit procentu insulina
tiek izvadits caur aknam, 60 % — caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Protamina sulfats

Cinka oksids

Glicerins

Dibaziskais natrija fosfata heptahidrats
Fenols

Salsskabe (pH korigésanai)

Natrija hidroksids (pH korig€Sanai)
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 60 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nelietotiem un caurdurtiem flakoniem:

Uzglabat stavus ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma izmérs - viens caurspidigs stikla 10 ml flakons.
Flakons ir noslégts ar butilgumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/152/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/07/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 13/04/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 IU/ml suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 IU protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* Jegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta fidens suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cukura diabgta arstéSanai suniem, lai samazinatu hiperglik€miju un uzlabotu ar to saistitas kltniskas
pazimes.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot diabgtiskas ketoacidozes neatlickamai arst€Sanai.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Insulina iedarbigumu var ietekmét paaugstinata stresa situacijas, estgribas triikums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas slimibas), kuru dél insulina devu var bt nepiecieSams pielagot.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pie parejosa diabgtiska stavokla (piem&ram, pecmeklesanas faze izraisits cukura diabéts, sekundars
cukura diab&ts hiperadrenokorticisma d&l) var biit nepiecieSams insulina devu pielagot vai partraukt
zalu lietoSanu.




P&c insulina ikdienas devas noteikSanas, ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglik€miju. Klinisko pazimju un piem&rotas arst€Sanas aprakstu skatit
4.10. apak$punkta.

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iesp&jams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemérojams), javeic glikozes Iimena merijumi asinis.

Jaizvairas no stresa un neregularam fiziskam aktivitatém. leteicams izveidot baroSanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Ir neliela iespéja, ka jutigam personam var bit alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskaja petijuma loti biezi tika noverotas hipoglikémiskas reakcijas: 26,5 % (44 no 166) arstetajiem
suniem. So reakciju izpausme lielakoties bija viegla. Kliniskas pazimes var biit tadas ka izsalkums,
trauksme, nestabila parvietoSanas, muskulu raustiSanas, klupsana vai pakalkaju vajums, ka art
dezorientacija.

Sada gadijuma nekavéjoties ievadit glikozi saturosu $kidumu vai gelu, un/vai dzivnieku pabarot.

Insulina ievadiSana uz laiku japartrauc un janosaka atbilsto$a nakama insulina deva.
Loti reti tika zinots par reakcijam injekcijas vieta un tas pariet bez terapijas partraukSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits §ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dzivniekiem vairosanas, grisnibas un laktacijas laika ProZinc droSums un iedarbigums nav novertéts.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Parasti vajadziba péc insulina grasnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. S1iemesla dé| ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vajadzibu p&c insulina var mainit glikozes panesibu ietekm&josu vielu (piemeram, kortikosteroidi un
gestageéni) ievadiSana. Lai atbilstigi pielagotu insulina devu, kontrolét glikozes Iimeni. Lidzigi
vajadzibu péc insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit jebkuras izmainas €dinasana.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.



Ja §Ts veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes javeic atbilstoSa apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, lidz sasniegta atbilstoSa glikémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 ned¢las), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglik€mijas vai iesp&jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var biit nepieciesama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina lietoSana).

Tiklidz sasniegta atbilstoSa glikemijas kontrole, ik pa laikam jakontrolg glikozes Itmenis asinfs, it
pasi, ja mainas kliniskas pazimes un var&tu biit nepiecieSama turpmaka insulina devas pielagosana.

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabit individualai un balstitai uz katra pacienta klmisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diab&ta kontroli, devas pielagoSana pirmkart jabalsta uz kliniskajam pazimém. Ka
paliglidzeklus izmanto asins analizgs noteiktos raditajus, piem&ram, fruktozaminu, maksimalo
glikozes Itmeni asinis un glikozes limena koncentracijas samazinasanos asins glikozes 1ikn€s, kas
fiksetas pietiekami ilgi, lai varétu noteikt zemako glikozes limeni asinis.

Arst&joSajam veterinararstam saskana ar ieteikumiem atkartoti jaizverte kltniskas pazimes un
laboratoriskie raditaji.

Sakotng&ja arstéSana

ArsteSanas uzsakSanai ieteicama deva ir 0,5 Iidz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienreiz diena katru
ritu (aptuveni ik p&éc 24 h).

Suniem, kuriem ir nesen diagnosticets diabé&ts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 [U insulina/kg vienreiz
diena.

ArstéSana
Ja zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (piem&ram, palielinot/samazinot devu Iidz pat 25 % viena injekcijas reize).

Ja pec atbilstosa 4 1idz 6 ned¢las ilga devas pielagosanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var apsvért $adas iespéjas:

- Var biit nepiecieSsama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to &dinasana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietoSanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 IU insulina /
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diena). Lietot §Ts
veterinaras zales no rita un vakara ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §1s veterinaras zales
divas reizes diena, var but nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana.

Atkariba no pamatc€lona (pieméram, pécmekle$anas faze izraisits cukura diab&ts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan reti. Tados gadijumos atjaunosies pietickama endogéna insulina
veido$anas, un eksogéna insulina devu bils nepiecieSams pielagot vai ar1 partraukt ta ievadiSanu.

LietoSanas metode:

Lietot U-40 Slirces.

Suspensija pirms katras devas atvilkSanas no flakona jasamaisa, viegli saskalinot flakonu.
Deva jaievada &Sanas laika vai talit pec tam.

IpaSa uzmaniba japievers devu precizitatei.

Veterinaras zales jaievada subkutanas injekcijas veida.

Noverst slirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinaSanas ProZinc suspensija ir balta, dulkaina.
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Dazu flakonu kaklinos var biit redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensija var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): zales nelietot, ja p&c vieglas
flakona saskalinaSanas joprojam redzami aglomerati.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Insulina pardoze$ana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekavgjoties jaievada glikozi satuross
Skidums vai gels un/vai dzivnieks japabaro.

Var noverot tadas kliskas pazimes ka izsalkums, pieaugosa trauksme, nestabila parvietosanas,
muskulu raustisanas, klupSana vai pakalkaju vajums, ka ar1 dezorientacija.

Insulina ievadi$ana uz laiku japartrauc un janosaka atbilstoSa nakama insulina deva.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturosus produktus (pieméram, medu, dekstrozes zeleju).

4,11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vidgji atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK vet kods: QA10ACO1 insulins (cilveka).

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Insulins aktiviz€ insulina receptorus un lidz ar to arT kompleksu §tinu signalu kaskadi, ka rezultata
veidojas pastiprinata glikozes uznemsana $iinas. Insulina galvena iedarbiba ir asinis cirkul&josas
glikozes koncentracijas samazinaSana un tauku uzkraSanas. Buitiba insulins piedalas oglhidratu un
tauku metabolisma regulacija.

Eksperimentala petijuma ar veseliem suniem laiks [idz zemakajam glikozes Iimenim asinis p&c
vienreiz€jas subkutanas injekcijas, lietojot deva 0,8 vai 0,5 IU/kg kermena svara, suniem bija atSkirigs
(diapazona no 3 lidz >24 stundam), tapat ka insulina darbibas ilgums (diapazona no 12 Iidz >

24 stundam). Vidgjais laiks 11dz zemakajam glikozes limenim asinis bija aptuveni attiecigi 16 un

12 stundas p&c devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 [U/kg kermena svara.

Kliniskajos lauka pétijumos suniem ar diab&tu 9 stundu laika p&c pe&degjas subkutanas injekcijas netika
noverota maksimala glikozes ITmena samazinasanas asinis (t. i., [idz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lietojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietieckami ilgu laiku, lai
bitu iesp&jams konstatét zemako glikozes koncentraciju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas:

Protamina cinka rekombinantais cilvéka insulins ir insulins, kura absorbciju un iedarbibas sakumu
aizkave pievienotais protamins un cinks, kas ierosina kristalu veidoSanos. Pec subkutanas injekcijas
audu proteolitiskie enzimi sadala protaminu, nodro$inot insulina absorbciju. Papildus tam starpstinu
Skidrums atSkaida un sadala izveidotos cinka insulina heksaméra kompleksus, aizkavgjot subkutani
uzkrata insultna absorbciju.

IzplatiSanas organisma:

Tiklidz insulins uzsiicas no subkutanas injekcijas vietas, tas noklist asinsriteé un difundé audos, kur tas
piesaistas insulina receptoriem, kuri atrodas lielakaja dala audu. Mérkaudu organi ir, piem&ram, aknas,
muskuli un taukaudi.
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Metabolisms:

P&c saistiSanas ar insultna receptoru un tam sekojosam norisém insulins izdalas atpakal arpussiinu
telpa. P&c tam tas var degradgties, izejot caur aknam vai nierés. Degradacija parasti sakas ar insulina—
receptora kompleksa endocitozi, kurai seko insulinu degradgjoso enzimu iedarbiba.

Eliminacija:
Aknas un nieres ir divi galvenie organi, kas insulinu izvada no asinsrites. Cetrdesmit procentu insulina
tiek izvadits caur aknam, 60 % — caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Protamina sulfats

Cinka oksids

Glicerins

Dibaziskais natrija fosfata heptahidrats
Fenols

Salsskabe (pH korigésanai)

Natrija hidroksids (pH korigés$anai)
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 60 dienas.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Nelietotiem un caurdurtiem flakoniem:

Uzglabat stavus ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma izmérs - viens caurspidigs stikla 20 ml flakons.
Flakons ir noslégts ar butilgumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/152/002

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/07/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 13/04/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.ecu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasas farmakovigilances prasibas:

Ir nepiecieSamas periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikla izmainas, ka noteikts CVMP izverteSanas
zinojuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona iepakojums 10 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem
Cilveka insulins protamina cinka insulina veida

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

40 1U/ml cilvéka insulina

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1x10ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki un suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 60 dienu laika.
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11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/13/152/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 10 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml injekcijam kakiem un suniem
Cilveka insulins protamina cinka insulina veida

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

40 IU/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc caurdursanas izlietot Iidz ...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona iepakojums 20 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 TU/ml suspensija injekcijam suniem
Cilveka insulins protamina cinka insulina veida

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

40 IU/ml cilvéka insulina

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1x20ml

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 60 dienu laika.
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11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/152/002

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 IU/ml injekcijam suniem
Cilveka insulins protamina cinka insulina veida

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

40 IU/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot lidz ...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem
Cilvéka insulins

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 U protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* Tegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5 mg

Dulkaina, balta tidens suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Cukura diabgta arst€sanai kakiem un suniem, lai samazinatu hiperglik€miju un uzlabotu ar to saistitas
kliniskas pazimes.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatliekamai arstésanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klinisko petijumu laika loti biezi tika noverotas hipoglikemiskas reakeijas: 13 % (23 no 176)
arstetajiem kakiem un 26,5 % (44 no 166) arstétajiem suniem. So reakciju izpausme lielakoties bija
viegla. Kliiskas pazimes var bit tadas ka izsalkums, trauksme, nestabila parvietosanas, muskulu

raustisanas, klupsana vai pakalkaju vajums, ka arT dezorientacija.
Sada gadijuma nekavgjoties ievadit glikozi saturoSu Skidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.
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Insulina ievadi$ana uz laiku japartrauc un janosaka atbilsto$a nakama insulina deva.
Loti reti tika zinots par reakcijam injekcijas vieta un tas pariet bez terapijas partrauksanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérotas nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki un suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Ja §1s veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes janodroS$ina atbilstosa apmaciba/ konsultésana.

Devas:

Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, lidz sasniegta atbilstoSa glikémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (piemeram, p&c 1 nedglas), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglikémijas vai iespg€jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var but nepiecieSama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina lietosana).

Tiklidz sasniegta atbilstosa glikémijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes limenis asinfs, it
1pasi, ja mainas kliniskas pazimes vai ir aizdomas par diab&ta remisiju un varétu bt nepiecieSama
turpmaka insulina devas pielagosana.

Kakiem:

Ieteicama sakotng&ja deva ir 0,2 lidz 0,4 IU insulina/kg kermena svara ik p&c 12 stundam.

- Kakiem, kuru stavoklis ieprieks kontrol&ts lietojot insulinu, var piemerot lielaku sakotngjo devu
—Iidz 0,7 IU insulina/kg kermena svara.

- Ja nepiecieSama insulina devas pielagosana, to parasti veic 0,5 lidz 1 insulina IU ietvaros viena
injekcijas reize.

Kakiem var attistities diab&ta remisija, kuras gadijuma atjaunojas pietickama endogéna insulina
sintéze un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams pielagot vai ari partraukt ta ievadisanu.

Suniem:

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabit individualai un balstitai uz katra pacienta klisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diab&ta kontroli, devas pielagoSana pirmkart jabalsta uz kliniskajam pazimém. Ka
paliglidzeklus izmanto asins analizes noteiktos raditajus, piemeéram, fruktozaminu, maksimalo
glikozes Itmeni asinis un glikozes limena koncentracijas samazinasanos asins glikozes 1ikn€s, kas
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fiksetas pietiekami ilgi, lai varétu noteikt zemako glikozes lITmeni asinis (skatit arT apakSpunktu “Ipasi
piesardzibas pasakumi, lietojot suniem”).

Arst€josajam veterinararstam saskana ar ieteikumiem atkartoti jaizverte kliniskas pazimes un
laboratoriskie raditaji.

Sakotngja arstésana

Arstesanas uzsaksanai ieteicama deva ir 0,5 [idz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienreiz diena katru
ritu (aptuveni ik péc 24 h).

Suniem, kuriem ir nesen diagnosticéts diabéts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 IU insulina/kg vienreiz
diena.

Arstesana
Ja zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (piem&ram, palielinot/ samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reizg).

Ja péc atbilstosa 4 Iidz 6 nedglas ilga devas piclagosanas perioda_diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var apsvért §adas iespéjas:

- Var biit nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to €dinasana vai vienlaikus ir cita
saslim3ana.

- Pareja uz lietoSanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reizé par treSdalu (piemeram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 IU insulina
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina injekcija, ko ievada divas reizes diena). Lietot $is
veterinaras zales no rita un vakara, ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §Ts veterinaras zales
divas reizes diena, var biit nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana.

Atkariba no pamatc€lona (pieméram, pe&cmekleSanas faze izraisits cukura diabgts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan retak neka kakiem. Tados gadijumos atjaunosies pietiekama
endogéna insulina veido$anas, un eksogéna insulina devu biis nepiecie$ams korigét vai ari partraukt ta
ievadiSanu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietot U-40 §lirces.

Suspensija pirms katras devas atvilk3anas no flakona jasamaisa, viegli saskalinot flakonu.

IpaSa uzmaniba japievers devu precizitatei.

Veterinaras zales jaievada subkutanas injekcijas veida.

Deva jaievada &Sanas laika vai talit pec tam.

Noverst $lirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinasanas ProZinc suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var bt redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensijas var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): zales nelietot, ja p&c
vieglas flakona saskalina$anas joprojam redzami aglomerati.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietotiem un caurdurtiem flakoniem:
Uzglabat stavus ledusskapi (2°C — 8°C).
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Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 60 dienas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz flakona
pec “EXP”.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Insulina iedarbigumu var ietekmét paaugstinata stresa situacijas, estgribas trukums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas sistémas slimibas), kuru dél insulina devu var biit nepiecieSams
pielagot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja kakiem ir iestajusies diabétiska stavokla remisija vai suniem pie parejosa diab&tiska stavokla
(piemé&ram, pecmeklésanas fazg izraisits cukura diabéts, sekundars cukura diabéts
hiperadrenokorticismam dgl), var biit nepiecieSams insulina devu pielagot vai partraukt zalu lietoSanu.

P&c insulina ikdienas devas noteik3anas ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglikémiju. Klinisko pazimju un pieméerotas arsté$anas aprakstu skatit
talak sadala “Pardozesana”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot suniem
Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iesp&jams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemerojams) javeic glikozes [imena merijumi asinis.

Jaizvairas no stresa un neregularam fiziskam aktivitatém. Ieteicams izveidot baroSanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Eksperimentala pétijjuma ar veseliem suniem laiks [idz zemakajam glikozes Iimenim asinis bija
aptuveni attiecigi 16 un 12 stundas p&c devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 1U/kg kermena svara.
Kliniskajos lauka pétijumos suniem ar diab&tu 9 stundu laika péc pedgjas subkutanas injekcijas netika
noverota maksimala glikozes ITmena samazinasanas asinis (t. i., [idz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lietojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai
biitu iespgjams konstatét zemako glikozes koncentraciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Ir neliela iespéja, ka jutigam personam var biit alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju arstam.

Grusniba un laktacija

Dzivniekiem vairo$anas, grisnibas un laktacijas laika ProZinc droSums un iedarbigums nav novertgts.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Parasti vajadziba péc insulina griisnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir maintjusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d&] ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vajadzibu p&c insulina var mainit glikozes panesibu ietekm&josu vielu (piem&ram, kortikosteroidi un
gestageni) ievadiSana. Lai atbilstigi pielagotu insulina devu, kontrolét glikozes Itmeni. Lidzigi
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vajadzibu péc insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit arT kaku €dinasana ar augstu
olbaltumvielu/zemu oglhidratu satura baribu un jebkuras izmainas kaka vai suna €dinasana.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Insulina pardozéSana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekav&joties jaievada glikozi saturo3s
Skidums vai jalieto gels un/vai dzivnieks japabaro.

Var novérot tadas kliniskas pazimes ka izsalkums, picaugosa trauksme, nestabila parvietoSanas,
muskulu raustisanas, klupSana vai pakalkaju vajums, ka ar1 dezorientacija.

Insulina ievadiSana uz laiku japartrauc un janosaka atbilsto$a nakama insulina deva.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturoSus produktus (pieméram, medu, dekstrozes zeleju).

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam zalem.

13. IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmérs - viens caurspidiga stikla 10 ml flakons. Flakons ir noslégts ar butilgumijas
aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ProZinc 40 IU/ml suspensija injekcijam suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam suniem

Cilveka insulins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 U protamina cinka insulina veida.

Viena U (starptautiska vieniba) atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* Tegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5 mg

Dulkaina, balta tidens suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Cukura diabgta arst€Sanai suniem, lai samazinatu hiperglike€miju un uzlabotu ar to saistitas kliniskas
pazimes.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatlickamai arsteésanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiska pétijuma loti biezi tika noverotas hipoglikémiskas reakcijas: 26,5 % (44 no 166) arstetajiem
suniem. So reakciju izpausme lielakoties bija viegla. Kltniskas pazimes var biit tadas ka izsalkums,
trauksme, nestabila parvietoSanas, muskulu raustiSanas, klupsana vai pakalkaju vajums, ka ar
dezorientacija.

Sada gadijuma nekav&joties ievadit glikozi saturo$u $kidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.
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Insulina ievadi$ana uz laiku japartrauc un janosaka atbilsto$a nakama insulina deva.
Loti reti tika zinots par reakcijam injekcijas vieta un tas pariet bez terapijas partrauksanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bieZums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérotas nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoS$anai.

Ja §is veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arstéjoSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes janodroSina atbilstoSa apmaciba/ konsultesana.

Devas:

Veterinararstam periodiski jaizverte dzivnieka stavoklis un japielago arst€Sanas protokols, pieméram,
deva un devu shéma, lidz sasniegta atbilstoSa glikémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 ned€las), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglikémijas vai iespg€jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var biit nepiecieSsama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina lietoSana).

Tiklidz sasniegta atbilstoSa glikemijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes Itmenis asinfs, it
1pasi, ja mainas kliniskas pazimes un varétu biit nepiecieSama turpmaka insulina devas pielagosana.

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabiit individualai un balstitai uz katra pacienta klinisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diab&ta kontroli, devas pielagoSana pirmkart jabalsta uz kliniskajam pazimém. Ka
paliglidzeklus izmanto asins analizes noteiktos raditajus, piemeram, fruktozaminu, maksimalo
glikozes Itmeni asinis un glikozes limena koncentracijas samazinasanos asins glikozes 1ikn€s, kas
fiksetas pietickami ilgi, lai varétu noteikt zemako glikozes lITmeni asinis (skatit arT apakSpunktu “Ipasi
piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

Arst€josajam veterinararstam saskana ar ieteikumiem atkartoti jaizverte kliniskas pazimes un
laboratoriskie raditaji.

Sakotngja arst€Sana

Arstesanas uzsaksanai ieteicama deva ir 0,5 [idz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienreiz diena katru
ritu (aptuveni ik p&c 24 h).

Suniem, kuriem ir nesen diagnosticéts diabéts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 [U insulina/kg vienreiz
diena.

ArstéSana
Ja zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
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insulina devu (pieméram, palielinot/ samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reize).

Ja p&c atbilstosa 4 Iidz 6 nedélas ilga devas pielagosanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir
egletlekam var apsvert §adas iespé&jas:
Var biit nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to &dinasana vai vienlaikus ir cita
saslim3ana.

- Pareja uz lietosanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 IU insulina
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina injekcija, ko ievada divas reizes diena). Lietot $Ts
veterinaras zales no rita un vakara, ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §Ts veterinaras zales
divas reizes diena, var biit nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana.

Atkariba no pamatc€lona (pieméram, pe&cmekleSanas faze izraisits cukura diabgts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan reti. Tados gadijumos atjaunosies pietickama endogéna insulina
veidoSanas, un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams pielagot vai ar1 partraukt ta ievadiSanu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietot U-40 Slirces.

Suspensija pirms katras devas atvilkSanas no flakona jasamaisa, viegli saskalinot flakonu.

IpaSa uzmaniba japievers devu precizitatei.

Veterinaras zales jaievada subkutanas injekcijas veida.

Deva jaievada &8anas laika vai talit pec tam.

Noverst slirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinaSanas ProZinc suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var biit redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensijas var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): zales nelietot, ja p&c
vieglas flakona saskalinasanas joprojam redzami aglomerati.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietotiem un caurdurtiem flakoniem:

Uzglabat stavus ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 60 dienas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz flakona
péc “EXP”.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Insulina iedarbigumu var ietekmét paaugstinata stresa situacijas, estgribas trukums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas sisteémas slimibas), kuru d€l insulina devu var biit nepiecieSams
pielagot.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pie parejosa diabgtiska stavokla (piem&ram, pecmeklesanas faze izraisits cukura diabéts, sekundars
cukura diabéts hiperadrenokorticismam dgl), var biit nepiecieSams korigét insulina devu vai partraukt
zalu lietoSanu.

P&c insulina ikdienas devas noteikSanas ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglikémiju. Klinisko pazimju un pieméerotas arsté$anas aprakstu skatit
talak sadala “Pardozesana”.

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iespgjams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemérojams) javeic glikozes ITmena merijumi asinis.

Jaizvairas no stresa un neregularam fiziskam aktivitatém. leteicams izveidot baroSanas grafiku,
paredzot, ka €dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insultnu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Eksperimentala pétijuma ar veseliem suniem laiks [idz zemakajam glikozes Iimenim asinis bija
aptuveni attiecigi 16 un 12 stundas pec devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 IU/kg kermena svara.
Kliniskajos lauka petijumos suniem ar diab&tu 9 stundu laika p&c p&degjas subkutanas injekcijas netika
noverota maksimala glikozes [imena samazinasanas asinis (t. i., l1dz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lietojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai
bitu iespgjams konstatet zemako glikozes koncentraciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Ir neliela iespgja, ka jutigam personam var bit alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju arstam.

Grusniba un laktacija

Dzivniekiem vairoSanas, griisnibas un laktacijas laika ProZinc droSums un iedarbigums nav novertets.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Parasti vajadziba péc insulina grisnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d&] ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vajadzibu péc insulina var mainitt glikozes panesibu ietekmgjosu vielu (pieméram, kortikosteroidi un
gestageni) ievadiSana. Lai atbilstigi pielagotu insulina devu, jakontrol€ glikozes Iimenis. Lidzigi
vajadzibu péc insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit jebkuras izmainas &dinasana.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Insulina pardozésana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekav&joties jaievada glikozi satuross
skidums vai jalieto gels un/vai dzivnieks japabaro.

Var novérot tadas kliniskas pazimes ka izsalkums, picaugosa trauksme, nestabila parvietoSanas,
muskulu raustisanas, klup$ana vai pakalkaju vajums, ka ari dezorientacija.

Insulina ievadiSana uz laiku japartrauc un janosaka atbilsto$a nakama insulina deva.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturosus produktus (pieméram, medu, dekstrozes zeleju).

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmérs - viens caurspidiga stikla 20 ml flakons. Flakons ir noslégts ar butilgumijas
aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
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