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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissalle ja koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Ihmisinsuliini®.........coooo i 40 U protamiinisinkki-insuliinina.

Yksi IU (kansainvélinen yksikkd) protamiinisinkki-insuliinia vastaten 0,0347 mg ihmisinsuliinia.
*valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien o e . .
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Protamiinisulfaatti 0,466 mg
Sinkkioksidi 0,088 mg
Fenoli 2,5mg

Glyseroli

Natriumfosfaattiheptahydraatti, kaksieméaksinen

Kloorivetyhappo (pH:n s&&toon)

Natriumhydroksidi (pH:n s&atoéon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Samea, valkoinen, vesipohjainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa ja koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Diabetes mellituksen hoitoon kissalla ja koiralla, vahentdmaén hyperglykemiaa ja parantamaan siihen
liittyvia kliinisia oireita.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Voimakkaasti stressaavat tilanteet, ruokahaluttomuus, samanaikainen hoito gestageeneilla tai
kortikosteroideilla, tai samanaikainen muu sairaus (esim. ruuansulatuskanavan sairaus, tartunta- tai



tulehdussairaus taikka siséerityssairaus), voivat vaikuttaa insuliinin tehoon, jolloin annoksen
séataminen voi olla tarpeen.

3.5  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Insuliinin annosta voidaan joutua saitdmaéan tai annostelu keskeyttdmaan, jos kissan diabetes on
remissiossa tai koiran ohimenevén diabeettisen tilan korjautuessa (esim. diestruksen laukaisema
diabetes mellitus, hyperadrenokortisismiin liittyvé sekundaarinen diabetes mellitus).

Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin pdivittainen
annostaso on I0ytynyt.
Insuliinihoito voi aiheuttaa hypoglykeemisen tilan. Kliiniset oireet ja hoito, katso kohta 3.10.

Koiraa koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joissa epdilladn hypoglykemiaa, tulisi veren sokeripitoisuus maéarittaa (jos mahdollista)
kuten myd@s juuri ennen seuraavaa ruokintaa/injektiota (kun se on asianmukaista). Stressid ja
epasaanndllisté liikuttamista tulisi valttad. On suositeltavaa neuvoa omistajalle séanndllinen kahdesti
paivassa ruokinta-aikataulu, jolloin insuliini annostellaan kerran tai kahdesti paivassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisoiminen vahingossa itseen voi aiheuttaa hypoglykemian oireita, joita voidaan hoitaa
nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta mahdollisia herkistyneilla
henkil6illa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin yleinen Hypoglykemia (lisdéntynyt ruokahalu,
levottomuus, lihasten nykiminen,

> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): o .
( ) kompurointi?, disorientaatio)?.

Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktiot®.

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Liikkeiden epévakaus ja kintereiden painuminen alas.

Yleensa lieva. Annettava vélittdmasti glukoosia sisaltavaa liuosta tai geelia ja/tai ruokaa.
Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saddetdén tarpeen mukaiseksi.
8 Parantuneet ilman hoidon lopettamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla eldimilld tai tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
vahvistettu.

Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyéty-riskiarvion perusteella.

Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
aineenvaihdunnan muutoksista. Tadman takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinladkarin seuranta on
suositeltavaa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Glukoosin sietokykyyn vaikuttavien ladkeaineiden samanaikainen kaytto (esim. kortikosteroidit ja
gestageenit) voi johtaa muutoksiin insuliinin tarpeessa. Jotta insuliiniannos voidaan séataa sopivaksi,
tulisi glukoosipitoisuutta tarkkailla. Samoin voi kissan ruokkiminen runsaasti valkuaisaineita ja véhén
hiilihydraatteja siséltavalla ravinnolla ja kissan tai koiran ruokinnan muutos johtaa muutoksiin
insuliinin tarpeessa ja edellyttdd annoksen muuttamista.

3.9  Antoreitit ja annostus
Ihon alle.

Jos eldimen omistaja annostelee elainlaakkeen, tulisi hoidosta vastaavan eldinladkarin ohjata/opastaa
héanta eldinladkkeen kaytdssa ennen ensimmaista annostelua.

Annostus:
El&inla&karin on arvioitava elaimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja mééritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.

Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehddén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltaessa Somogyin ilmiété (hypoglykemiaa seuraavaa
hyperglykemia) annoksen lasku voi olla 50 % tai korkeampi (mahdollisesti k&sittden valiaikaisen
insuliinin annon keskeytyksen).

Kun riittdva sokeritasapaino on saavutettu, tarkkaillaan glukoosin tasoa ajoittain ja erityisesti silloin,
kun Kliiniset oireet muuttuvat tai epéiltaessa diabeteksen remissiota, jolloin insuliiniannoksen
saataminen on mahdollisesti tarpeen.

Kissat:

Suositeltu aloitusannos on 0,2-0,4 U insuliinia painokiloa kohden 12 tunnin valein.

- Kissoille, jotka ovat aiemmin saaneet insuliinia, voi korkeampi aloitusannos aina 0,7 1U
insuliinia/painokilo saakka olla sopiva.

Jos insuliiniannoksen muuttaminen on tarpeen, tulisi muutos olla 0,5-1 IU insuliinia/injektio.

Kissan diabetes voi saavuttaa remission, jolloin kissa pystyy erittdméaén riittdvan maarén endogeenista
insuliinia. Tallaisessa tapauksessa eksogeenisen insuliinin annosta tulee muuttaa tai sen anto voidaan
kokonaan lopettaa.

Koirat:

Yleiset ohjeet:

Annostuksen tulisi olla yksil6llinen ja maaritetty kunkin potilaan kliinisen tilan mukaan.

Diabetes mellituksen optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua kliinisiin oireisiin. Veriparametrit kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo
ja verensokerin lasku verensokerikdyrassd, joka tehddan riittavalta ajalta verensokerin alimman arvon
maéarittdmiseksi, tulisi ottaa my6s huomioon tukitekijoina.

Kliinisten oireiden ja laboratorioarvojen uudelleen arviointi tulisi tehd& hoitavan eléinlaékérin



suositusten mukaisesti.

Hoidon aloitus:

Suositeltu aloitusannos on 0,5-1 U insuliinia painokiloa kohden kerran paivassa aamuisin (noin
24 tunnin vélein).

Juuri diagnosoiduille diabeettisille koirille suositellaan aloitusannosta 0,5 IU insuliinia painokiloa
kohden kerran pdivassa.

Hoito:
Jos insuliiniannoksen sadtdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran paivassé annostelussa
konservatiivisesti ja vahittdin (esim. enimmillaan 25 % lisays/vahennys annoksesta/injektio).

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdv&a kehitystd asianmukaisen 4-6 viikkoa kestévan

annoksen sadtdajanjakson jalkeen kerran péivéssd annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan harkita:

- Insuliiniannoksen edelleen sdataminen kerran paivéassa annostelussa voi olla tarpeen; etenkin
koirilla, joiden fyysinen aktiivisuus on kasvanut tai joiden tavanomainen ruokavalio on
muuttunut tai samanaikaisen muun sairauden aikana.

- Vaihto kaksi kertaa péivassa annosteluun: Ndissa tapauksissa on suositeltavaa alentaa
injektiokohtaista annosta yhdelld kolmanneksella (esim. 12 kiloa painavan koiran annos kerran
paivassa: 12 1U insuliinia/injektio, annos voidaan vaihtaa 8 1U insuliinia/injektio kahdesti
paivassd). Elainladdke annostellaan aamuisin ja iltaisin, noin 12 tunnin vélein. Annoksen
edelleen s&dtdminen voi olla tarpeen kahdesti pdivassd annosteltaessa.

Taustasyysta riippuen (esim. diestrukseen liittyvé diabetes mellitus), koirat voivat saavuttaa diabetes
remission, joskin harvemmin kuin kissat. Ndissa tapauksissa riittdva endogeeninen insuliinieritys
palautuu ja eksogeenisen insuliinin annos on séédettévé tai annostelu keskeytettava.

Annosteluohjeet:

Annostelussa on kaytettdva U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmalld pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomaésti sen jalkeen.

Annostelutarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota.

Eldinlaéke annostellaan injektiona ihon alle.

Vélta eldinlddkkeen kontaminoitumista kdyton aikana.

Pullon varovaisen pydrittelyn jalkeen eldinladkesuspensio on samean valkoinen. Joidenkin pullojen
kaulalla voidaan n&hda valkoinen rengas, mutta téll4 ei ole vaikutusta elainldakkeen laatuun.
Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: &l& kayté eldinlddketta, jos pullossa on varovaisen
pyorittelyn jalkeen nékyvié kokkareita.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Insuliinin yliannos voi johtaa hypoglykemiaan, jolloin on annettava vélittdmaésti glukoosia sisaltavaa
liuosta tai geelid. ja/tai ruokaa.

Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélkd, kasvava levottomuus, liikkeiden epdvakaus, lihasten nyintd,
kompurointi tai kintereiden painuminen alas sekd disorientaatio.

Insuliinin anto lopetetaan valiaikaisesti ja seuraava annos saddetdan tarpeen mukaiseksi.

Omistajaa neuvotaan pitdmadn kotona glukoosipitoisia tuotteita (esim. hunajaa, dekstroosigeelid).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA10ACO1
4.2 Farmakodynamiikka

Insuliini aktivoi insuliinireseptoreja ja sitd myodten monimutkaisia solujen valisié signaalireittejd, mika
lisdd glukoosin sisaanottoa soluihin. Insuliinin padvaikutuksia ovat veressa kiertavan
glukoosipitoisuuden lasku ja rasvan varastointi. Insuliini vaikuttaa yleisesti hiilihydraatti- ja rasva-
aineenvaihduntaan.

Kliinisisséa kenttdolosuhteissa diabetesta sairastavilla kissoilla ihonalaisen injektion jéalkeinen alhaisin
sokeripitoisuus havaittiin keskimaarin 6 tunnissa (vaihteluvali 3-9 tuntia). Suurimmalla osalla
kissoista glukoosipitoisuutta alentava vaikutus kesti vahintadn 9 tunnin ajan ensimmaisen injektion
jalkeen.

Kokeellisessa tutkimuksessa terveilld koirilla aika verensokerin alimman pitoisuuden (nadir)
saavuttamiseksi yhden ihonalaisen 0,8 tai 0,5 IU/painokilo injektion jalkeen vaihteli koirayksildiden
valilla (3 — yli 24 tuntia), kuten my®os insuliinin vaikutusaika (12 — yli 24 tuntia). Mediaaniaika
verensokerin nadir-arvon saavuttamiseksi oli suunnilleen 16 ja 12 tuntia vastaavasti annoksella 0,5 tai
0,8 IU/painokilo.

Kliinisissé kenttdolosuhteissa diabeetikkokoirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin laskussa
(toisin sanoen verensokerin nadir) ihonalaisen annostelun jalkeen ei yleensé havaittu yhdeksén tunnin
sisalla viimeisimmasta injektiosta 67,9 %:lla koirista (73,5 % kerran paivassa ja 59,3 % 2 kertaa
paivassa annosteltuna), joten verensokerikayra pitéisi tehda riittavalta ajalta verensokerin nadir-arvon
madrittamiseksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Protamiini-sinkki-ihmisinsuliini on yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotettu insuliini, jonka imeytyminen

ja vaikutuksen alkaminen on hidastunut lisatyn protamiinin ja sinkin aiheuttaman kiteytymisen
seurauksena. Ihonalaisen injektion jalkeen kudoksen proteolyyttiset entsyymit hajottavat protamiinin,
jolloin insuliini p&&see imeytymaan. Taman lisaksi soluvélineste laimentaa ja hajottaa sinkki-insuliini-
heksameeri-kompleksit, mink& seurauksena imeytyminen ihonalaisesta varastosta hidastuu.

Jakautuminen:

Kun insuliini on imeytynyt ihonalaisesta pistospaikasta, se vapautuu verenkiertoon ja jakautuu
kudoksiin, joissa se sitoutuu insuliinireseptoreihin, joita on suurimmassa osassa kudoksista. Kohde-
elimié ovat maksa, lihas- ja rasvakudos.

Biotransformaatio:

Kun insuliini on sitoutunut insuliinireseptoriin ja vaikuttanut toiminnallaan, se vapautuu takaisin
solunulkoiseen tilaan. Insuliini voidaan sen jalkeen hajottaa munuaisten toimesta tai sen kulkeutuessa
maksan lapi. Hajottaminen tapahtuu normaalisti insuliini-reseptorikompleksin endosytoosin kautta,
jota seuraa insuliinia hajottavan entsyymin toiminta.

Eliminaatio:
Insuliinin eliminaatio verenkierrosta tapahtuu p&dasiassa maksan ja munuaisten kautta.
Insuliinista eliminoituu 40 % maksan ja 60 % munuaisten kautta.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 60 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

10 m:nl kirkas, lasinen injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetdity muovisella auki
napsautettavalla korkilla.

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien elainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/152/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 12/07/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

Tatd elainlaédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

ThmisinsSUlIINI™. ... e

................. 40 U protamiinisinkki-insuliinina.

Yksi IU (kansainvélinen yksikkd) protamiinisinkki-insuliinia vastaten 0,0347 mg ihmisinsuliinia.

*valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Protamiinisulfaatti 0,466 mg
Sinkkioksidi 0,088 mg
Fenoli 2,5mg
Glyseroli

Natriumfosfaattiheptahydraatti, kaksieméaksinen

Kloorivetyhappo (pH:n s&&toon)

Natriumhydroksidi (pH:n s&atoéon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Samea, valkoinen, vesipohjainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elainlaji(t)
Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Diabetes mellituksen hoitoon koiralla, vahentdamaan hyperglykemiaa ja parantamaan siihen liittyvia

kliinisia oireita.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Voimakkaasti stressaavat tilanteet, ruokahaluttomuus, samanaikainen hoito gestageeneilla tai
kortikosteroideilla, tai samanaikainen muu sairaus (esim. ruuansulatuskanavan sairaus, tartunta- tai




tulehdussairaus taikka siséerityssairaus), voivat vaikuttaa insuliinin tehoon, jolloin annoksen
séataminen voi olla tarpeen.

3.5  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Insuliinin annosta voidaan joutua saitdmaéan tai annostelu keskeyttdmadn ohimenevan diabeettisen
tilan korjautuessa (esim. diestruksen laukaisema diabetes mellitus, hyperadrenokortisismiin liittyvé
sekundaarinen diabetes mellitus).

Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin pdivittainen
annostaso on I0ytynyt.
Insuliinihoito voi aiheuttaa hypoglykeemisen tilan. Kliiniset oireet ja hoito, katso kohta 3.10.

Tapauksissa, joissa epdilladn hypoglykemiaa, tulisi veren sokeripitoisuus maéarittaa (jos mahdollista)
kuten myds juuri ennen seuraavaa ruokintaa/injektiota (kun se on asianmukaista). Stressid ja
epasaannollista liikuttamista tulisi valttad. On suositeltavaa neuvoa omistajalle saannollinen kahdesti
paivassa ruokinta-aikataulu, jolloin insuliini annostellaan kerran tai kahdesti paivéssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisoiminen vahingossa itseen voi aiheuttaa hypoglykemian oireita, joita voidaan hoitaa
nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta mahdollisia herkistyneilla
henkil6ill&.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Hypoglykemia (lisdantynyt ruokahalu,
levottomuus, lihasten nykiminen,

> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): ST .
( ) kompurointi?, disorientaatio)?.

Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktiot®.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Liikkeiden epédvakaus ja kintereiden painuminen alas.

Yleensé lieva. Annettava valittomasti glukoosia siséltavaa liuosta tai geelid ja/tai ruokaa.
Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.
Parantuneet ilman hoidon lopettamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.
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3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla eldimilld tai tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
vahvistettu.

Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
aineenvaihdunnan muutoksista. Tadman takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinladkarin seuranta on
suositeltavaa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Glukoosin sietokykyyn vaikuttavien ladkeaineiden samanaikainen kaytto (esim. kortikosteroidit ja
gestageenit) voi johtaa muutoksiin insuliinin tarpeessa. Jotta insuliiniannos voidaan séataa sopivaksi,
tulisi glukoosipitoisuutta tarkkailla. Samoin voi ruokinnan muutos johtaa muutoksiin insuliinin
tarpeessa ja edellyttdd annoksen muuttamista.

3.9  Antoreitit ja annostus
Ihon alle.

Jos eldimen omistaja annostelee eldinldékkeen, tulisi hoidosta vastaavan eldinlaékarin ohjata/opastaa
héanta eldinladkkeen kaytdssa ennen ensimmaista annostelua.

Annostus:
Eldinlaékarin on arvioitava elaimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja méaritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.

Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehddén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltdessd Somogyin ilmi6té (hypoglykemiaa seuraavaa
hyperglykemia) annoksen lasku voi olla 50 % tai korkeampi (mahdollisesti késittaen valiaikaisen
insuliinin annon keskeytyksen).

Kun riittdva sokeritasapaino on saavutettu, tarkkaillaan glukoosin tasoa ajoittain ja erityisesti silloin,
kun kliiniset oireet muuttuvat, jolloin insuliiniannoksen sédatdminen on mahdollisesti tarpeen.

Yleiset ohjeet:
Annostuksen tulisi olla yksil6llinen ja maaritetty kunkin potilaan kliinisen tilan mukaan.

Diabetes mellituksen optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua kliinisiin oireisiin. Veriparametrit kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo
ja verensokerin lasku verensokerikdyrassd, joka tehdaan riittavalta ajalta verensokerin alimman arvon
maéarittdmiseksi, tulisi ottaa myos huomioon tukitekijoina.

Kliinisten oireiden ja laboratorioarvojen uudelleen arviointi tulisi tehd& hoitavan eléinlagkérin
suositusten mukaisesti.

Hoidon aloitus

Suositeltu aloitusannos on 0,5-1 U insuliinia painokiloa kohden kerran paivassa aamuisin (noin
24 tunnin valein).

Juuri diagnosoiduille diabeettisille koirille suositellaan aloitusannosta 0,5 1U insuliinia painokiloa
kohden kerran pdivassa.

Hoito:
Jos insuliiniannoksen sadtdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran pdivassé annostelussa
konservatiivisesti ja vahittdin (esim. enimmillaan 25 % lisays/véhennys annoksesta/injektio).
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Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittavaa kehitystd asianmukaisen 4—6 viikkoa kestavén
annoksen saatdajanjakson jalkeen kerran paivassa annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan harkita:

- Insuliiniannoksen edelleen s&&tdminen kerran paivéssé annostelussa voi olla tarpeen; etenkin
koirilla, joiden fyysinen aktiivisuus on kasvanut tai joiden tavanomainen ruokavalio on
muuttunut tai samanaikaisen muun sairauden aikana.

- Vaihto kaksi kertaa péivassa annosteluun: Ndissa tapauksissa on suositeltavaa alentaa
injektiokohtaista annosta yhdelld kolmanneksella (esim. 12 kiloa painavan koiran annos kerran
paivassa: 12 1U insuliinia/injektio, annos voidaan vaihtaa 8 1U insuliinia/injektio kahdesti
paivassad). Elainladke annostellaan aamuisin ja iltaisin, noin 12 tunnin vélein. Annoksen
edelleen s&atdminen voi olla tarpeen kahdesti paivassé annosteltaessa.

Taustasyysta riippuen (esim. diestrukseen liittyvé diabetes mellitus), koirat voivat saavuttaa diabetes
remission, joskin harvoin. Naissa tapauksissa riittdva endogeeninen insuliinieritys palautuu ja
eksogeenisen insuliinin annos on séadettava tai annostelu keskeytettava.

Annosteluohjeet:

Annostelussa on kaytettdva U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmalla pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomasti sen jalkeen.

Annostelutarkkuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Elainla&ke annostellaan injektiona ihon alle.

Vélta eldinldékkeen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pyorittelyn jalkeen eldinlddkesuspensio on samean valkoinen. Joidenkin pullojen
kaulalla voidaan nahda valkoinen rengas, mutta talla ei ole vaikutusta eldinlaakkeen laatuun.
Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: &l& kayté eldinladketta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Insuliinin yliannos voi johtaa hypoglykemiaan, jolloin on annettava valittdémasti glukoosia siséltavaa
liuosta tai geelid. ja/tai ruokaa.

Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélkd, kasvava levottomuus, liikkeiden epdvakaus, lihasten nyintd,

kompurointi tai kintereiden painuminen alas seka disorientaatio.

Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

Omistajaa neuvotaan pitdmaan kotona glukoosipitoisia tuotteita (esim. hunajaa, dekstroosigeelid).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QA10ACO1

4.2  Farmakodynamiikka

Insuliini aktivoi insuliinireseptoreja ja sitd mydten monimutkaisia solujen vélisia signaalireittejd, mika

lisda glukoosin sisaanottoa soluihin. Insuliinin padvaikutuksia ovat veressa kiertavén
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glukoosipitoisuuden lasku ja rasvan varastointi. Insuliini vaikuttaa yleisesti hiilihydraatti- ja rasva-
aineenvaihduntaan.

Kokeellisessa tutkimuksessa terveilld koirilla aika verensokerin alimman pitoisuuden (nadir)
saavuttamiseksi yhden ihonalaisen 0,8 tai 0,5 1U/painokilo injektion jalkeen vaihteli koirayksildiden
valilla (3 — yli 24 tuntia), kuten my®os insuliinin vaikutusaika (12 — yli 24 tuntia). Mediaaniaika
verensokerin nadir-arvon saavuttamiseksi oli suunnilleen 16 ja 12 tuntia vastaavasti annoksella 0,5 tai
0,8 IU/painokilo.

Kliinisissé kenttédolosuhteissa diabeetikkokoirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin laskussa
(toisin sanoen verensokerin nadir) ihonalaisen annostelun jalkeen ei yleensa havaittu yhdeksén tunnin
sisalld viimeisimmasta injektiosta 67,9 %:lla koirista (73,5 % kerran paivéssé ja 59,3 % 2 kertaa
paivassa annosteltuna) joten verensokerikayra pitdisi tehda riittavalta ajalta verensokerin nadir-arvon
madrittamiseksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Protamiini-sinkki-ihmisinsuliini on yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotettu insuliini, jonka imeytyminen

ja vaikutuksen alkaminen on hidastunut lisatyn protamiinin ja sinkin aiheuttaman kiteytymisen
seurauksena. Ihonalaisen injektion jalkeen kudoksen proteolyyttiset entsyymit hajottavat protamiinin,
jolloin insuliini paasee imeytymaén. Taman lisaksi soluvélineste laimentaa ja hajottaa sinkki-insuliini-
heksameeri-kompleksit, mink& seurauksena imeytyminen ihonalaisesta varastosta hidastuu.

Jakautuminen:

Kun insuliini on imeytynyt ihonalaisesta pistospaikasta, se vapautuu verenkiertoon ja jakautuu
kudoksiin, joissa se sitoutuu insuliinireseptoreihin, joita on suurimmassa osassa kudoksista. Kohde-
elimi& ovat maksa, lihas- ja rasvakudos.

Biotransformaatio:

Kun insuliini on sitoutunut insuliinireseptoriin ja vaikuttanut toiminnallaan, se vapautuu takaisin
solunulkoiseen tilaan. Insuliini voidaan sen jalkeen hajottaa munuaisten toimesta tai sen kulkeutuessa
maksan lapi. Hajottaminen tapahtuu normaalisti insuliini-reseptorikompleksin endosytoosin kautta,
jota seuraa insuliinia hajottavan entsyymin toiminta.

Eliminaatio:

Insuliinin eliminaatio verenkierrosta tapahtuu p&dasiassa maksan ja munuaisten kautta.
Insuliinista eliminoituu 40 % maksan ja 60 % munuaisten kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 60 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

20 ml:n kirkas, lasinen injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetdity muovisella auki
napsautettavalla korkilla.

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéaytetadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/152/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 12/07/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Ei ole.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 10 ml:n injektiopullolle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

40 1U/ml ihmisinsuliinia

3. PAKKAUSKOKO

10 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAIKA

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéayta lavistetty injektiopullo 60 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pystyasennossa jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

18



11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/152/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 10 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

40 IU/ml

10 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéyta lavistetty injektiopullo 60 vrk:n kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml:n injektiopullolle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

40 1U/ml ihmisinsuliinia

3. PAKKAUSKOKO

20 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAIKA

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéayta lavistetty injektiopullo 60 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pystyasennossa jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/152/002

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

40 IU/ml

20 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéayta lavistetty injektiopullo 60 vrk:n kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissalle ja koiralle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Ihmisinsuliini™...... ... 40 1U protamiinisinkki-insuliinina.

Yksi 1U (kansainvalinen yksikkd) protamiinisinkki-insuliinia vastaten 0,0347 mg ihmisinsuliinia.
*valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaineet:

Protamiinisulfaatti 0,466 mg
Sinkkioksidi 0,088 mg
Fenoli 2,5mg

Samea, valkoinen, vesipohjainen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa ja koira.

4. Kéayttoaiheet

Diabetes mellituksen hoitoon kissalla ja koiralla, véhentdamaén hyperglykemiaa ja parantamaan siihen
liittyvia kliinisia oireita.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Voimakkaasti stressaavat tilanteet, ruokahaluttomuus, samanaikainen hoito gestageeneilla tai
kortikosteroideilla, tai samanaikainen muu sairaus (esim. ruuansulatuskanavan sairaus, tartunta- tai
tulehdussairaus taikka siséerityssairaus), voivat vaikuttaa insuliinin tehoon, jolloin annoksen
séataminen voi olla tarpeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Insuliinin annosta voidaan joutua saatdmaan tai annostelu keskeyttdmaan, jos kissan sokeritaudin
oireet ovat lieventyneet tai koiran ohimeneva sokeritautitila on korjautunut (esim. jalkikiiman
(diestrus) laukaisema sokeritauti, lisdmunuaiskuoren liikatoiminnasta (hyperadrenokortisismi) johtuva
sokeritauti).

Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin paivittainen
annostaso on loytynyt.
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Insuliinihoito voi aiheuttaa alentunutta verensokeripitoisuutta. Katso tahan liittyvista kliinisista oireista
ja asianmukaisesta hoidosta kohta Y liannostus” alla.

Koiraa koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joissa epaillaan alentunutta verensokeripitoisuutta, tulisi verensokeripitoisuus maarittaa
(jos mahdollista) kuten myds juuri ennen seuraavaa ruokintaa/injektiota (kun se on asianmukaista).
Stressid ja epasaannollista liikuttamista tulisi valttad. On suositeltavaa neuvoa omistajalle saanndllinen
kahdesti paivassa ruokinta-aikataulu, jolloin insuliini annostellaan kerran tai kahdesti péivéssa.

Kokeellisessa tutkimuksessa terveilla koirilla mediaaniaika verensokerin nadir-arvon saavuttamiseksi
oli suunnilleen 16 ja 12 tuntia vastaavasti annoksella 0,5 tai 0,8 1U/painokilo.

Kliinisissa kenttdolosuhteissa sokeritautia sairastavilla koirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin
laskussa (toisin sanoen verensokerin nadir) ihonalaisen annostelun jélkeen ei yleensa havaittu
yhdeksan tunnin sisalld viimeisimmaésté injektiosta 67,9 %:lla koirista (73,5 % kerran paivéssa ja 59,3
% 2 kertaa péivassa annosteltuna). joten verensokerikayra pitéisi tehda riittavalta ajalta verensokerin
nadir-arvon maarittamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékett el&dimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisoiminen vahingossa itseen voi aiheuttaa alentuneen verensokeritason (hypoglykemia)
oireita, joita voidaan hoitaa nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta
mahdollisia herkistyneilld henkildilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla eldimilla tai tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
vahvistettu.

Voidaan kaytt4a ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
aineenvaihdunnan muutoksista. Tadman takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinladkarin seuranta on
suositeltavaa.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Glukoosin sietokykyyn vaikuttavien ladkeaineiden samanaikainen kéytto (esim. kortikosteroidit ja
gestageenit) voi johtaa muutoksiin insuliinin tarpeessa. Jotta insuliiniannos voidaan s&étaa sopivaksi,
tulisi glukoosipitoisuutta tarkkailla. Samoin voi kissan ruokkiminen runsaasti valkuaisaineita ja véhén
hiilihydraatteja siséltavélla ravinnolla ja kissan tai koiran ruokinnan muutos johtaa muutoksiin
insuliinin tarpeessa ja edellyttdd annoksen muuttamista.

Yliannostus:
Insuliinin yliannos voi johtaa veren niukkasokerisuuteen, jolloin on annettava vélittdmasti
glukoosiliuosta ja/tai ruokaa.

Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nalkd, kasvava levottomuus, liikkeiden epdvakaus, lihasten nyinta,
kompurointi tai kintereiden painuminen alas sekd sekavuus.

Insuliinin anto lopetetaan véaliaikaisesti ja seuraava annos sdadetdén tarpeen mukaiseksi.

Omistajaa neuvotaan pitamaan kotona glukoosipitoisia tuotteita (esim. hunajaa, dekstroosigeelid).

Merkittadvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta elédimesta):

Hypoglykemia (lisaantynyt ruokahalu, levottomuus, lihasten nykiminen, kompurointil, tilantajun

hamartyminen (disorientaatio))?.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Pistoskohdan reaktiot®.

1 Epdvakaat liikkeet ja kintereiden painuminen alas.

2 Yleensé lieva. Annettava valittomasti glukoosia siséltavaa liuosta tai geelid ja/tai ruokaa.
Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetédén tarpeen mukaiseksi.

3 Parantuneet ilman hoidon lopettamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamélla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Ihon alle.

Jos eldimen omistaja annostelee eldinldékkeen, tulisi hoidosta vastaavan eldinladkarin ohjata/opastaa
hénta eldinladkkeen kaytossé ennen ensimmaéistd annostelua.

Annostus:
El&inla&karin on arvioitava elaimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja mééritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.

Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehddén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltaessa Somogyin ilmi6té (alentunutta verensokeritasoa
(hypoglykemia) seuraava kohonnut verensokeritaso (hyperglykemia)) annoksen lasku voi olla 50 % tai
korkeampi (mahdollisesti kasittden valiaikaisen insuliinin annon keskeytyksen).

Kun riittdva sokeritasapaino on saavutettu, tarkkaillaan glukoosin tasoa ajoittain ja erityisesti silloin,
kun Kliiniset oireet muuttuvat tai epéiltadessa sokeritaudin (diabeteksen) oireiden lieventymista, jolloin
insuliiniannoksen sadtdminen on mahdollisesti tarpeen.

Kissat:

Suositeltu aloitusannos on 0,2-0,4 U insuliinia painokiloa kohden 12 tunnin valein.

- Kissoille, jotka ovat aiemmin saaneet insuliinia, voi korkeampi aloitusannos aina 0,7 1U
insuliinia/painokilo saakka olla sopiva.

Jos insuliiniannoksen muuttaminen on tarpeen, tulisi muutos olla 0,5-1 IU insuliinia/injektio.

Kissan sokeritaudin (diabetes) hoidolla voidaan saavuttaa oireiden lieventyminen, jolloin kissa pystyy
erittdmadan riittdvan maaran sisderitteista (endogeenista) insuliinia. Tallaisessa tapauksessa injektiona
annettavan insuliinin annosta tulee muuttaa tai sen anto voidaan kokonaan lopettaa.
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Koirat:

Yleiset ohjeet:

Annostuksen tulisi olla yksil6llinen ja madritetty kunkin potilaan kliinisen tilan mukaan.

Diabetes mellituksen (sokeritauti) optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua kliinisiin oireisiin. Veriarvojen kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo ja
verensokerin lasku verensokerikayrassa, joka tehdaan riittavaltd ajalta verensokerin alimman arvon
maéérittdmiseksi, tulisi ottaa myds huomioon hoidon tukitekijéing (katso myoés kohta ”Koiraa koskevat
erityiset varotoimet™).

Kliinisten oireiden ja laboratorioarvojen uudelleen arviointi tulisi tehda hoitavan eldinlaakérin
suositusten mukaisesti.

Hoidon aloitus:

Suositeltu aloitusannos on 0,5-1 U insuliinia painokiloa kohden kerran paivassa aamuisin (noin
24 tunnin vélein).

Juuri diagnosoiduille sokeritautia sairastaville koirille suositellaan aloitusannosta 0,5 IU insuliinia
painokiloa kohden kerran péivéssa.

Hoito:
Jos insuliiniannoksen sadtdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran paivassa annostelussa
konservatiivisesti ja vahittdin (esim. 25 % lisdys/véhennys annoksesta/injektio).

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvad kehitystd asianmukaisen 4—6 viikkoa kestévén
annoksen sdto ajanjakson jélkeen kerran pdivassd annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan
harkita:

- Insuliiniannoksen edelleen sdataminen kerran paivéassa annostelussa voi olla tarpeen; etenkin
koirilla, joiden fyysinen aktiivisuus on kasvanut tai joiden tavanomainen ruokavalio on
muuttunut tai samanaikaisen muun sairauden aikana.

- Vaihto kaksi kertaa péivassa annosteluun: Naissa tapauksissa on suositeltavaa alentaa
injektiokohtaista annosta yhdelld kolmanneksella (esim. 12 kiloa painavan koiran annos kerran
paivassa: 12 U insuliinia/injektio, annos voidaan vaihtaa 8 1U insuliinia/injektio kahdesti
paivassd). Elainladdke annostellaan aamuisin ja iltaisin, noin 12 tunnin vélein. Annoksen
edelleen s&dtdminen voi olla tarpeen kahdesti pdivassa annosteltaessa.

Taustasyysta riippuen (esim. diestrukseen (jalkikiima) liittyva diabetes mellitus (sokeritauti)), koirat
voivat saavuttaa sokeritaudin oireiden lieventymisen, joskin harvemmin kuin Kissat. N&issé
tapauksissa riittava sisaeritteinen (endogeeninen) insuliinieritys palautuu ja injektiona annettavan
insuliinin annos on saddettdva tai annostelu keskeytettava.

9. Annostusohjeet

Annostelussa on kaytettava U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmalla pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.
Annostelutarkkuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota.

El&inlaéke annostellaan injektiona ihon alle.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessa tai valittomasti sen jalkeen.

Vélta eldinlddkkeen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pyorittelyn jélkeen eldinladkesuspensio on samean valkoinen.
Joidenkin pullojen kaulalla voidaan nahdé valkoinen rengas, mutta talla ei ole vaikutusta
eldinlaékkeen laatuun.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: ala kayta eldinladketta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailytd pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 60 vuorokautta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

Né&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod. Kysy kéyttdmattdmien ladkkeiden
hévittdmisestd elainlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/13/152/001

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainlaékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
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1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 3456

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

A-1121 Vine, Austrija
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351
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Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

31



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
IhmisinSUliNI® ... ... e 40 1U protamiinisinkki-insuliinina.

Yksi 1U (kansainvalinen yksikkd) protamiinisinkki-insuliinia vastaten 0,0347 mg ihmisinsuliinia.
*valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaineet:

Protamiinisulfaatti 0,466 mg
Sinkkioksidi 0,088 mg
Fenoli 2,5mg

Samea, valkoinen, vesipohjainen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kéayttoaiheet

Diabetes mellituksen hoitoon koiralla, vahentamaan hyperglykemiaa ja parantamaan siihen liittyvia
kliinisi oireita.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Voimakkaasti stressaavat tilanteet, ruokahaluttomuus, samanaikainen hoito gestageeneilla tai
kortikosteroideilla, tai samanaikainen muu sairaus (esim. ruuansulatuskanavan sairaus, tartunta- tai
tulehdussairaus taikka siséerityssairaus), voivat vaikuttaa insuliinin tehoon, jolloin annoksen
séataminen voi olla tarpeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Insuliinin annosta voidaan joutua sadtdmaan tai annostelu keskeyttdmaén, jos ohimeneva
sokeritautitila on korjautunut (esim. jalkikiiman (diestrus) laukaisema sokeritauti, lisamunuaiskuoren
liikatoiminnasta (hyperadrenokortisismi) johtuva sokeritauti).

Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin paivittainen
annostaso on loytynyt.
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Insuliinihoito voi aiheuttaa alentunutta verensokeripitoisuutta. Katso tahan liittyvista kliinisista oireista
ja asianmukaisesta hoidosta kohta Y liannostus” alla.

Tapauksissa, joissa epdilladn alentunutta verensokeripitoisuutta, tulisi verensokeripitoisuus maarittaa
(jos mahdollista) kuten myds juuri ennen seuraavaa ruokintaa/injektiota (kun se on asianmukaista).
Stressid ja epasaannollista liikuttamista tulisi valttad. On suositeltavaa neuvoa omistajalle saannéllinen
kahdesti pdivassa ruokinta-aikataulu, jolloin insuliini annostellaan kerran tai kahdesti péivassa.

Kokeellisessa tutkimuksessa terveilla koirilla mediaaniaika verensokerin nadir-arvon saavuttamiseksi
oli suunnilleen 16 ja 12 tuntia vastaavasti annoksella 0,5 tai 0,8 IU/painokilo.

Kliinisissa kenttdolosuhteissa sokeritautia sairastavilla koirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin
laskussa (toisin sanoen verensokerin nadir) ihonalaisen annostelun jélkeen ei yleensé havaittu
yhdeksan tunnin sisalla viimeisimmasta injektiosta 67,9 %:lla koirista (73,5 % kerran paivassa ja 59,3
% 2 kertaa paivassa annosteltuna) joten verensokerikayra pitdisi tehda riittavalta ajalta verensokerin
nadir-arvon madarittamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisoiminen vahingossa itseen voi aiheuttaa alentuneen verensokeritason (hypoglykemia)
oireita, joita voidaan hoitaa nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta
mahdollisia herkistyneilla henkil6illa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen t turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla elaimilla tai tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
vahvistettu.

Voidaan kaytt4a ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
aineenvaihdunnan muutoksista. Tadman takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinladkarin seuranta on
suositeltavaa.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Glukoosin sietokykyyn vaikuttavien ladkeaineiden samanaikainen kéytto (esim. kortikosteroidit ja
gestageenit) voi johtaa muutoksiin insuliinin tarpeessa. Jotta insuliiniannos voidaan s&étaa sopivaksi,
tulisi glukoosipitoisuutta tarkkailla. Samoin voi ruokinnan muutos johtaa muutoksiin insuliinin
tarpeessa ja edellyttdd annoksen muuttamista

Yliannostus:
Insuliinin yliannos voi johtaa veren niukkasokerisuuteen, jolloin on annettava vélittdmasti
glukoosiliuosta ja/tai ruokaa.

Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nalkd, kasvava levottomuus, liikkeiden epdvakaus, lihasten nyinta,
kompurointi tai kintereiden painuminen alas seka sekavuus.

Insuliinin anto lopetetaan valiaikaisesti ja seuraava annos sdadetdén tarpeen mukaiseksi.

Omistajaa neuvotaan pitamaan kotona glukoosipitoisia tuotteita (esim. hunajaa, dekstroosigeelid).

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainl&éketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Koira:
Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta elédimesta):
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Hypoglykemia (lisaantynyt ruokahalu, levottomuus, lihasten nykiminen, kompurointi?, tilantajun
haméartyminen (disorientaatio))?.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Pistoskohdan reaktiot®.

1 Epévakaat liikkeet ja kintereiden painuminen alas.

2 Yleensa lieva. Annettava vélittdmasti glukoosia sisaltdvaa liuosta tai geelia ja/tai ruokaa.
Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

8 Parantuneet ilman hoidon lopettamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttaméalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Ihon alle.

Jos eldimen omistaja annostelee eldinladakkeen, tulisi hoidosta vastaavan eldinladkarin ohjata/opastaa
hénta eldinladkkeen kéytdssé ennen ensimmaistd annostelua.

Annostus:
Eldinlaékarin on arvioitava elaimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja méaritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.

Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehddén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltdessd Somogyin ilmi6té (alentunutta verensokeritasoa
(hypoglykemia) seuraava kohonnut verensokeritaso (hyperglykemia)) annoksen lasku voi olla 50 % tai
korkeampi (mahdollisesti k&sittaen valiaikaisen insuliinin annon keskeytyksen).

Kun riittdva sokeritasapaino on saavutettu, tarkkaillaan glukoosin tasoa ajoittain ja erityisesti silloin,
kun kliiniset oireet muuttuvat, jolloin insuliiniannoksen sédatdminen on mahdollisesti tarpeen.

Yleiset ohjeet:
Annostuksen tulisi olla yksil6llinen ja maaritetty kunkin potilaan kliinisen tilan mukaan.

Diabetes mellituksen (sokeritauti) optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua kliinisiin oireisiin. Veriarvojen kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo ja
verensokerin lasku verensokerikdyrdssd, joka tehdadn riittdvalt ajalta verensokerin alimman arvon
maéarittdmiseksi, tulisi ottaa myds huomioon hoidon tukitekijéiné (katso myos kohta "Erityiset
varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-el&inlajilla™).

Kliinisten oireiden ja laboratorioarvojen uudelleen arviointi tulisi tehd& hoitavan elainlaakérin
suositusten mukaisesti.

Hoidon aloitus:

Suositeltu aloitusannos on 0,5-1 U insuliinia painokiloa kohden kerran péivéassa aamuisin (noin
24 tunnin valein).

Juuri diagnosoiduille sokeritautia sairastaville koirille suositellaan aloitusannosta 0,5 IU insuliinia
painokiloa kohden kerran péivassa.
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Hoito:
Jos insuliiniannoksen saatdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran paivassa annostelussa
konservatiivisesti ja vahittdin (esim. 25 % lisdys/véhennys annoksesta/injektio).

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvad kehitystd asianmukaisen 4—6 viikkoa kestévén
annoksen sdétd ajanjakson jdlkeen kerran péivassa annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan
harkita:

- Insuliiniannoksen edelleen sdataminen kerran paivéassa annostelussa voi olla tarpeen; etenkin
koirilla, joiden fyysinen aktiivisuus on kasvanut tai joiden tavanomainen ruokavalio on
muuttunut tai samanaikaisen muun sairauden aikana.

- Vaihto kaksi kertaa péivassa annosteluun: Naissa tapauksissa on suositeltavaa alentaa
injektiokohtaista annosta yhdelld kolmanneksella (esim. 12 kiloa painavan koiran annos kerran
paivassa: 12 1U insuliinia/injektio, annos voidaan vaihtaa 8 1U insuliinia/injektio kahdesti
paivassd). Elainladdke annostellaan aamuisin ja iltaisin, noin 12 tunnin vélein. Annoksen
edelleen s&dtdminen voi olla tarpeen kahdesti pdivassa annosteltaessa.

Taustasyysta riippuen (esim. diestrukseen (jalkikiima) liittyva diabetes mellitus (sokeritauti)), koirat
voivat saavuttaa sokeritaudin oireiden lieventymisen, joskin harvoin. Naissa tapauksissa riittavé
sisderitteinen (endogeeninen) insuliinieritys palautuu ja injektiona annettavan insuliinin annos on
séadettava tai annostelu keskeytettava.

9. Annostusohjeet

Annostelussa on kaytettava U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmalla pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.
Annostelutarkkuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Elainla&ke annostellaan injektiona ihon alle.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessa tai valittomasti sen jalkeen.

Vélt4 eldinlddkkeen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pyorittelyn jélkeen eldinladkesuspensio on samean valkoinen.
Joidenkin pullojen kaulalla voidaan nahdé valkoinen rengas, mutta téalla ei ole vaikutusta
eldinla&kkeen laatuun.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: ala kayta eldinladketta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailytd pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 60 vuorokautta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmié.

Né&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod. Kysy kéayttdmattdmien ladkkeiden

hévittdmisesta elainlaakériltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/152/002

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}

Tatd elainladédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja;

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\MGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
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Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TmA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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