PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Ludsky inzulin* 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.

Jedna IU (medzinarodnd jednotka) zodpoveda 0,0347 mg I'udského inzulinu.
*vyrobeny rekombinantnou DNA technoldgiou

Pomocné latky:

Protamin sulfat 0.466 mg
Oxid zinocnaty 0.088 mg
Fenol 2.5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky a psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na liecbu diabetes mellitus u maciek a psov za uc¢elom zniZenia hyperglykémie a zlepSenia stivisiacich
klinickych priznakov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' na aktny manazment diabetickej ketoacidozy.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektorti pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alsie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
mozu mat’ vplyv na ucinnost’ inzulinu a preto méze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade remisie diabetu u maciek alebo po odzneni prechodnych diabetickych stadii u psov (napr.
diestrom indukovany diabetes mellitus, sekundarny diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme) moze
byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho vysadit’.




Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za u¢elom kontroly diabetu. Lie¢ba
inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant liecbu pozri v Casti 4.10.

Osobitné bezpecnostné opatrenia u psov

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v ¢ase vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukézy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujiucim kimenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut’ sa stresu a nepravidelnej fyzickej zat'azi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden alebo dvakrat denne, odporaca sa spolu s majitel'om vytvorit’ pravidelny harmonogram kfmenia
dvakrat denne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Nahodné samoinjikovanie moze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da liecit’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych studiach boli vel'mi ¢asto hlasené hypoglykemické reakcie: u 13 % (23 zo 176) lieCenych
maciek a u 26,5 % (44 zo 166) liecenych psov. Tieto reakcie boli vo v§eobecnosti mierneho
charakteru. Klinické prejavy mozu zahtiiat’ hlad, Gizkost, nestabilnu pohyblivost, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientacia.

V takom pripade je potrebné okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluko6zy a/alebo jedla.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené lokalne reakcie v mieste injekcie a ustupili bez prerusenia liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku ProZinc u chovnych, gravidnych a laktujucich zvierat nebola hodnotena.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vSeobecnosti méze byt’ potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odliSna z dévodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odporica dosledné sledovanie glukozy a dohl'ad veterinarneho lekara.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvdli primeranej uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukézy.
Potreba inzulinu sa méze zmenit’ aj po podani potravy s vysokym obsahom proteinov/nizkym
obsahom uhl'ohydratov mackam, ako aj po zmene potravy ktorejkol'vek macky alebo psa, a vyzadovat
si zmenu davky inzulinu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Ak ma liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterindrny lekar mu musi pred prvym pouzitim lieku
poskytnut’ vhodné odborné Skolenie/poradenstvo.



Dévkovanie:

Veterinarny lekar mé v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ liecebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.
Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dovodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho u€inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt’ o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa méa obcasne monitorovat’ hladina gluk6zy, najmé v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov alebo existuje podozrenie na remisiu diabetu a moze
byt potrebna d’al$ia uprava davky inzulinu.

Macky:

Uvodna odporac¢ana davka je 0,2 az 0,4 TU inzulinu/kg . hm. kazdych 12 hodin.

- Pre macky predtym kontrolované inzulinom méze byt vhodna vyssia zaciatocna davka az do
vysky 0,7 IU inzulinu/kg.

- V pripade potreby sa ma davka inzulinu upravit’ zvy¢ajne v rozmedzi 0,5 az 1 IU inzulinu na
injekciu.

U maciek sa moze vyvinut’ remisia diabetu, v takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba endogénneho
inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat.

Psy:

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt’ individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukozy v krvi a zniZenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostatocne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukozy v krvi. Opédtovné postidenie
klinickych prejavov a laboratornych parametrov sa odpori¢a vykonat’ na zaklade odporti¢ania
oSetrujiceho veterinarneho lekara.

Zaciatok liecby

Uvodné odpora¢ana davka na zagiatku lie¢by je 0,5 az 1,0 IU inzulinu/kg z. hm. raz denne kazdé rano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odportaca uvodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

Manazment

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime podavania raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutoc¢novat’ konzervativnym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/zniZzenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tpravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdnov pri reZime raz denne nie je
pozorované dostato¢né zlepsSenie kontroly diabetu, m6zu sa zvazit’ nasledujice moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie Uipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmi ak psy vykonavaju
zvysenu fyzicku aktivitu, doslo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit’ davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejstna 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Liek sa ma podavat rano a vecer,
priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mdzu byt potrebné d’alsie Gipravy
davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej pri¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze u psov
vyvinat remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavejsi ako u maciek. V takom pripade sa obnovi



dostato¢na tvorba endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo
prestat’ podavat’.

Sposob podania:

Musi sa pouzit’ strickacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premiesat’ krizenim
injek¢nej liekovky.

Davka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned po jedle.

Pre presné davkovanie je potrebna vel’ka opatrnost’.

Liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injekcnej lickovky ma ProZinc suspenzia biely zakaleny vzhlad.

Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat’ biely krazok, ktory v§ak nema vplyv na kvalitu
pripravku.

V inzulinovej suspenzii sa mézu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouzivajte vyrobok, ak viditeI'né
zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie inzulinom moéze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukézy a/alebo jedla.

Klinické priznaky mézu zahiiat’ hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.

Majitel'ovi sa odportica, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukézu (napr. med,
dextrézovy gél).

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Injek¢éné inzuliny a analégy s okamzitym t¢inkom.
Kod ATCvet: QA10ACO1 Inzulin (Pudsky).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Inzulin aktivuje inzulinové receptory a tym aj zlozitli bunkovu signalnu kaskadu, ktora vedie k
zvySeniu absorpcie glukdzy do buniek. Hlavnym t¢inkom inzulinu je znizenie koncentracie
cirkulujucej glukozy v krvi a ukladania tukov. Celkovo ma inzulin vplyv na regulaciu metabolizmu
uhl'ohydratov a tukov.

Za klinickych podmienok bol po subkutannom podani u maciek s diabetom pozorovany maximalny
ucinok na koncentracie glukozy v krvi (napr. najnizsia hodnota glukédzy v krvi) v priemere 6 hodin
(rozsah 3 az 9 hodin). U vécSiny maciek trval G€¢inok znizujuci glukézu pocas minimalne 9 hodin po
prvej inzulinovej injekcii.

V experimentalnej Studii u zdravych psov bol ¢as dosiahnutia najniz$ej hodnoty glukézy v krvi po
jednej subkutannej injekcii 0,8 alebo 0,5 1U/Kg Zivej hmotnosti lieku medzi psami variabilny (rozsah 3
> 24 hodin) rovnako ako aj trvanie G¢inku inzulinu (rozsah 12 az > 24 hodin). Median ¢asu do
dosiahnutia najnizSej hodnoty glukézy v krvi bol po podani 0,5 a 0,8 1U/Kg Zivej hmotnosti priblizne
16 a 12 hodin.



V klinickych podmienkach u psov s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na zniZenie
koncentracii glukozy v krvi (t. j. najnizs$ej hodnoty glukdzy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekcii u 67,9 % psov celkom (u 73,5 % psov pri
podani jedenkrat denne a u 59,3 % psov pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukdzy v krvi mali vykonat’ pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukézy v
krvi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia:
Protaminovy rekombinantny 'udsky inzulin so zinkom je inzulin, ktorého absorpcia a nastup uc¢inku

st oneskorené po pridani protaminu a zinku, ¢o vedie K tvorbe kry$talov. Po subkutannej injekcii
proteolytické tkanivové enzymy rozkladaju protamin, aby umoznili absorpciu inzulinu. NavysSe
intersticialna tekutina rozpusti a odblrava vytvorené hexamérové komplexy inzulinu so zinkom
a spdsobuje oneskorenie absorpcie zo subkutanneho depotného pripravku.

Distribtcia:

Po absorpcii zo subkutanneho miesta prestupuje inzulin do obehu a prenika do tkaniv, kde sa viaZe na
inzulinové receptory pritomné vo vacsine tkaniv. Ciel'ové tkanivové organy su pecen, svalstvo

a tukové tkanivo.

Metabolizmus:

Po naviazani inzulinu na inzulinovy receptor a naslednom ucinku sa inzulin uvolnuje naspét’ do
extracelularneho prostredia. Moze byt d’alej odbliravany prechodom cez pecei alebo oblickami.
Odburavanie zvy¢ajne zahfiia endocytdzu komplexu inzulin-receptor, po ktorej nasleduje pdsobenie
enzymu odburavajiceho inzulin.

Eliminacia:
Peceii a oblicky st dva hlavné organy, ktoré eliminuju inzulin z obehu. Styridsat’ percent inzulinu je
eliminovanych pecetiou a 60 % je eliminovanych oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Protamin sulfat

Oxid zino¢naty

Glycerol

Hydrogenfosfore¢nan disodny, heptahydrat
Fenol

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 60 dni.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Nepouzité a otvoren¢ injekéné liekovky:

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke pri teplote (2 °C az 8 °C).
Nezmrazovat'.

Injek¢nu liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Balenie obsahujuce 1 injekéntl liekovku z ¢ireho skla s objemom 10 ml. Liekovka je uzatvorena
butylovou gumovou zatkou a odklapacim vieckom z plastickej hmoty.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢éna suspenzia psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Ludsky inzulin* 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.

Jedna IU (medzinarodnd jednotka) zodpoveda 0,0347 mg I'udského inzulinu.
*vyrobeny rekombinantnou DNA technoldgiou

Pomocné latky:

Protamin sulfat 0.466 mg
Oxid zinocnaty 0.088 mg
Fenol 2.5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na liecbu diabetes mellitus u psov za Gcelom znizenia hyperglykémie a zlepSenia suvisiacich
klinickych priznakov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' na akitny manazment diabetickej ketoacidozy.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektorti pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alsie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)

mdzu mat’ vplyv na Gcinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po odzneni prechodnych diabetickych stadii (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus, sekundarny
diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme) moéze byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho

vysadit’.



Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za u¢elom kontroly diabetu. Lie¢ba
inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant liecbu pozri v Casti 4.10.

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v Case vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukozy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujiucim kimenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden alebo dvakrat denne, odporutca sa spolu s majitel'om vytvorit’ pravidelny harmonogram kimenia
dvakrat denne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Néhodné samoinjikovanie mdze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da lie¢it’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V klinickej stadii boli vel'mi ¢asto hlasené hypoglykemické reakcie: u 26,5 % (44 zo 166) lieCenych
psov. Tieto reakcie boli vo v§eobecnosti mierneho charakteru. Klinické prejavy mozu zahtiiat’ hlad,
uzkost, nestabilnu pohyblivost, svalové zasklby, potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin
a dezorientacia.

V takom pripade je potrebné okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluko6zy a/alebo jedla.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alsia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené lokalne reakcie v mieste injekcie a ustupili bez prerusenia liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku ProZinc u chovnych, gravidnych a laktujucich zvierat nebola hodnotena.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vSeobecnosti méze byt’ potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odliSna z dévodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odportica dosledné sledovanie glukozy a dohl'ad veterinarneho lekara.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa m6ze zmenit’ aj po zmene potravy a vyzadovat’ si zmenu davky inzulinu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Ak ma liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym pouzitim lieku
poskytnut’ vhodné odborné Skolenie/poradenstvo.



Dévkovanie:

Veterinarny lekar ma v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat lieCebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.
Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dévodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho G¢inok (rebound
hyperglykémia) mozu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa méa obcasne monitorovat’ hladina gluk6zy, najmé v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov a moze byt potrebna d’alSia tprava davky inzulinu.

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt’ individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukozy v krvi a zniZenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukézy v krvi. Opéatovné postudenie
klinickych prejavov a laboratornych parametrov sa odpor¢a vykonat’ na zaklade odporti¢ania
osetrujuceho veterinarneho lekara.

Zaciatok liecby

Uvodna odport¢ana davka na zaciatku lie¢by je 0,5 az 1,0 TU inzulinw/kg Z. hm. raz denne kazdé rano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odporti¢a ivodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

Manazment

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime podavania raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutoc¢novat’ konzervativnym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/znizenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tpravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdnov pri reZime raz denne nie je
pozorované dostato¢né zlepsSenie kontroly diabetu, m6zu sa zvazit’ nasledujiuce moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie Uipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmi ak psy vykonavaju
zvySenu fyzicku aktivitu, doSlo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit’ davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejstna 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Liek sa ma podavat rano a vecer,
priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mozu byt potrebné d’alsie tipravy
davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej pri¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze u psov
vyvinat remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavy. V takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

Sposob podania:

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premieSat’ krizenim
injek¢nej liekovky.

Déavka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned’ po jedle.

Pre presné davkovanie je potrebna vel’ka opatrnost’.

Liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injek¢nej lickovky mé ProZinc suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.

Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
pripravku.
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V inzulinovej suspenzii sa mézu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouZivajte vyrobok, ak viditeI'né
zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Predavkovanie inzulinom méze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluko6zy a/alebo jedla.

Klinické priznaky mézu zahiiat’ hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.

Majitel'ovi sa odportica, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukézu (napr. med,
dextrozovy gél).

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Injekéné inzuliny a anal6gy s okamzitym t¢inkom.
Kéd ATCvet: QA10ACO1 Inzulin (Tudsky).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Inzulin aktivuje inzulinové receptory a tym aj zlozitl bunkovu signalnu kaskadu, ktora vedie k
zvySeniu absorpcie glukdzy do buniek. Hlavnym t¢inkom inzulinu je znizenie koncentracie
cirkulujucej glukozy v krvi a ukladania tukov. Celkovo ma inzulin vplyv na reguldciu metabolizmu
uhl'ohydratov a tukov.

V experimentalnej §tadii u zdravych psov bol ¢as dosiahnutia najnizsej hodnoty glukézy v krvi po
jednej subkutannej injekcii 0,8 alebo 0,5 IU/kg Zivej hmotnosti lieku medzi psami variabilny (rozsah 3
> 24 hodin) rovnako ako aj trvanie G€inku inzulinu (rozsah 12 az > 24 hodin). Median ¢asu do
dosiahnutia najnizsej hodnoty glukézy v krvi bol po podani 0,5 a 0,8 IU/kg zivej hmotnosti priblizne
16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach u psov s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na znizenie
koncentracii glukozy v krvi (t. j. najnizsej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekcii u 67,9 % psov celkom (u 73,5 % psov pri
podani jedenkrat denne a u 59,3 % psov pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukozy v krvi mali vykonat’ pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukozy v
krvi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia:
Protaminovy rekombinantny l'udsky inzulin so zinkom je inzulin, ktorého absorpcia a nastup uc¢inku

s oneskorené po pridani protaminu a zinku, ¢o vedie k tvorbe krystalov. Po subkutannej injekcii
proteolytické tkanivové enzymy rozkladaji protamin, aby umoznili absorpciu inzulinu. Navyse
intersticialna tekutina rozpusti a odburava vytvorené hexamérové komplexy inzulinu so zinkom
a sposobuje oneskorenie absorpcie zo subkutanneho depotného pripravku.
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Distribtcia:

Po absorpcii zo subkutanneho miesta prestupuje inzulin do obehu a prenika do tkaniv, kde sa viaZe na
inzulinové receptory pritomné vo vécsine tkaniv. Cielové tkanivové organy st pecen, svalstvo

a tukové tkanivo.

Metabolizmus:

Po naviazani inzulinu na inzulinovy receptor a naslednom ucinku sa inzulin uvolnuje naspét’ do
extracelularneho prostredia. M6ze byt d’alej odburavany prechodom cez pecen alebo obliCkami.
Odburavanie zvy¢ajne zahfiia endocytdzu komplexu inzulin-receptor, po ktorej nasleduje pdsobenie
enzymu odburavajuceho inzulin.

Elimindcia:
Pecen a oblicky st dva hlavné organy, ktoré eliminujii inzulin z obehu. Styridsat’ percent inzulinu je
eliminovanych peceiiou a 60 % je eliminovanych oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Protamin sulfat

Oxid zino¢naty

Glycerol

Hydrogenfosforec¢nan disodny, heptahydrat
Fenol

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 60 dni.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Nepouzité a otvorené injekéné lickovky:

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke pri teplote (2 °C az 8 °C).
Nezmrazovat'.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Balenie obsahujuce 1 injeként1 liekovku z ¢ireho skla s objemom 20 ml. Liekovka je uzatvorena
butylovou gumovou zatkou a odklapacim vieckom z plastickej hmoty.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

12



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/152/002

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Détum prvej registracie: 12/07/2013

Datum posledného predlzenia: 13/04/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindirnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11
DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

V pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Specifické poziadavky na farmakovigilanciu:

Vyzaduje sa zmena cyklu periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti (PSUR), ako je podrobne
uvedené v hodnotiacej sprave CVMP.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka 10 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre macky a psy
Ludsky inzulin ako protaminovy inzulin so zinkom

2.  UCINNE LATKY

40 IU/ml I'udského inzulinu

3. LIEKOVA FORMA

InjekEnd suspenzia

4. VELEKOST BALENIA

1x10ml

5. CIELCOVY DRUH

Macky a psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Injek¢nu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/13/152/001

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 10 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢na pre macky a psy
Ludsky inzulin ako protaminovy inzulin so zinkom

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

40 IU/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

[5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka 20 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre psy
Ludsky inzulin ako protaminovy inzulin so zinkom

2.  UCINNE LATKY

40 IU/ml I'udského inzulinu

3. LIEKOVA FORMA

InjekEnd suspenzia

4. VELEKOST BALENIA

1x20ml

5. CIELCOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Injek¢nu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/13/152/002

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 20 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna pre psy
Ludsky inzulin ako protaminovy inzulin so zinkom

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

40 IU/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

[5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ProZinc 40 I1U/ml injek¢na suspenzia pre macky a psy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACJ 1A !)RZITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre macky a psy

Ludsky inzulin

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ludsky inzulin* 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.

Jedna IU (medzinarodnd jednotka) zodpoveda 0,0347 mg l'udského inzulinu.
*yyrobeny rekombinantnou DNA technologiou

Pomocné latky:

Protamin sulfat 0.466 mg
Oxid zinocnaty 0.088 mg
Fenol 2.5 mg

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Na liecbu diabetes mellitus u maciek a psov za uc¢elom zniZenia hyperglykémie a zlepSenia suvisiacich
klinickych priznakov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na akttny manazment diabetickej ketoacidozy.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych studiach boli vel'mi ¢asto hlasené hypoglykemické reakcie: u 13% (23 zo 176) lieCenych
maciek a u 26,5 % (44 zo 166) lieCenych psov. Tieto reakcie boli vo vSeobecnosti mierneho
charakteru. Klinické prejavy mozu zahtnat hlad, uzkost, nestabilnu pohyblivost, svalové zasklby,

potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientacia.
V takom pripade je potrebné okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluko6zy a/alebo jedla.
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Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené lokalne reakcie v mieste injekcie a ustupili bez prerusenia liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky a psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie.

Ak ma liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym pouzitim lieku
poskytnut’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Dévkovanie:

Veterinarny lekar mé v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ liecebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.
Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dovodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho u€inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa ma obcasne monitorovat’ hladina gluko6zy, najma v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov alebo ak existuje podozrenie na remisiu diabetu
a moze byt potrebna d’alSia uprava davky inzulinu.

Macky:

Uvodna odporuc¢ana davka je 0,2 az 0,4 TU inzulinu/kg . hm. kazdych 12 hodin.

- Pre macky predtym kontrolované inzulinom méze byt vhodna vyssia zaciatocna davka az do
vysky 0,7 IU inzulinu/kg.

- V pripade potreby sa ma davka inzulinu upravit’ zvy¢ajne v rozmedzi 0,5 az 1 IU inzulinu na
injekciu.

U maciek sa mo6ze vyvinut remisia diabetu, v takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba endogénneho
inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

Psy:

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt’ individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukozy v krvi a zniZenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
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pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukézy v krvi (pozri aj bod “Osobitné
bezpecnostné opatrenia u psov”). Opédtovné postudenie klinickych prejavov a laboratornych
parametrov sa odporuca vykonat’ na zdklade odporacania oSetrujiceho veterindrneho lekara.

Zaciatok liecby

Uvodné odpora¢ana davka na zagiatku lie¢by je 0,5 az 1,0 IU inzulinu/kg z. hm. raz denne kazdé rano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odporti¢a ivodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

Manazment

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutoc¢novat’ konzervativnym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/znizenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tipravy davky s trvanim 4 aZ 6 tyZzdiov pri reZime raz denne nie je
pozorované dostato¢né zlepSenie kontroly diabetu , mozu sa zvazit’ nasledujice moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie Uipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmai ak psy vykonavaju
zvySenu fyzicku aktivitu, doSlo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit’ davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejst’ na 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Lick sa ma podavat’ rano a vecer,
priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mozu byt potrebné d’alsie tipravy
davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej pri¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze u psov
vyvinit remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavejsi ako u maciek. V takom pripade sa obnovi
dostatocna tvorba endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo
prestat’ podavat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premieSat’ krizenim
injek¢énej liekovky.

Pre presné davkovanie je potrebna velka opatrnost’.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Davka sa ma podat’ sucasne s jedlom alebo ihned’ po jedle.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injek¢nej lickovky mé ProZinc suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.

Na hrdle niektorych liekoviek mdzeme pozorovat biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
pripravku.

V inzulinovej suspenzii sa mozu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouzivajte vyrobok, ak viditeI'né
zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzité a otvorené injekéné liekovky:
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Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke pri teplote (2°C az 8°C).

Nezmrazovat'.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 60 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a injekénej lickovke po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infek¢né alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
modzu mat’ vplyv na Gcinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V pripade remisie diabetu u maciek alebo po odzneni prechodnych diabetickych $tadii u psov (napr.
diestrom -indukovany diabetes mellitus, sekundarny diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme méze
byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho vysadit’.

Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za i€elom kontroly diabetu.
Liecba inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant liecbu, pozri prosim v
Gasti ,,Predavkovanie® niZSie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia u psov

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v ¢ase vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukoézy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujiucim kimenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut’ sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden- alebo dvakrat denne, odporuca sa spolu s majitelom vytvorit’ pravidelny harmonogram
kfmenia dvakrat denne.

V experimentalnej §tadii u zdravych psov bol median ¢asu do dosiahnutia najnizsej hodnoty glukozy v
krvi po podani 0,5 a 0,8 IU/kg zivej hmotnosti priblizne 16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach u psov s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na zniZenie
koncentracii glukdzy v krvi (t. j. najnizsej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekeii u 67,9 % psov celkom (u 73,5 % psov pri
podani jedenkrat denne a u 59,3 % psov pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukozy v krvi mali vykonat’ pocas dostatocne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukozy v
krvi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Néhodné samoinjikovanie mdze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da lie¢it’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku ProZinc u chovnych, gravidnych a laktujucich zvierat nebola hodnotena.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vseobecnosti moze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dovodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odporuca dosledné sledovanie gluk6zy a dohl’ad veterinarneho lekara.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej Uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa méze zmenit’ aj po podani potravy s vysokym obsahom proteinov/nizkym
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obsahom uhl'ohydratov mackam, ako aj po zmene potravy ktorejkol'vek macky alebo psa, a vyzadovat
si zmenu davky inzulinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie inzulinom méZze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukdzy a/alebo jedla.

Klinické priznaky zahiiaja hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych konc¢atin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.

Majitel'ovi sa odporica, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukézu (napr. med,
dextrézovy gél).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie obsahujuce 1 injekéntl liekovku z ¢ireho skla s objemom 10 ml. Liekovka je uzatvorena
butylovou gumovou zatkou a zapecatena odklapacim vieCkom z plastickej hmoty.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ProZinc 40 IU/ml injek¢na suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACJ 1A !)RZITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre psy

Ludsky inzulin

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ludsky inzulin* 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.

Jedna IU (medzinarodnd jednotka) zodpoveda 0,0347 mg l'udského inzulinu.
*yyrobeny rekombinantnou DNA technologiou

Pomocné latky:

Protamin sulfat 0.466 mg
Oxid zinocnaty 0.088 mg
Fenol 2.5 mg

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Na lieCbu diabetes mellitus u psov za t¢elom znizenia hyperglykémie a zlepSenia suvisiacich
klinickych priznakov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na akttny manazment diabetickej ketoacidozy.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektortt pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

V Klinickej studii boli vel'mi ¢asto hlasené hypoglykemické reakcie: u 26,5 % (44 zo 166) lieCenych
psov. Tieto reakcie boli vo v§eobecnosti mierneho charakteru. Klinické prejavy mozu zahiiat hlad,
uzkost, nestabilnu pohyblivost, svalové zasklby, potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin

a dezorientacia.
V takom pripade je potrebné okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluko6zy a/alebo jedla.
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Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené lokalne reakcie v mieste injekcie a ustupili bez prerusenia liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Dsy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie.

Ak ma liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym pouzitim lieku
poskytnut’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Dévkovanie:

Veterinarny lekar ma v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ liecebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.
Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dovodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho u€inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa ma obcasne monitorovat’ hladina glukozy, najma v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov a moze byt potrebna d’alsia prava davky inzulinu.

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukézy v krvi a znizenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukézy v krvi (pozri aj bod “Osobitné
bezpecnostné opatrenia u zvierat”). Opédtovné posudenie klinickych prejavov a laboratormych
parametrov sa odporuca vykonat’ na zéklade odporacania oSetrujiceho veterindrneho lekara.

Zaciatok liecby

Uvodna odport¢ana davka na zaciatku lie¢by je 0,5 az 1,0 TU inzulinw/kg Z. hm. raz denne kazdé rano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odporti¢a ivodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.
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Manazment

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutocnovat’ konzervativinym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/zniZenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tipravy davky s trvanim 4 aZ 6 tyZzdiiov pri reZime raz denne nie je
pozorované dostatocné zlepSenie kontroly diabetu , mézu sa zvazit’ nasledujice moznosti:

- Mo6zu byt potrebné d’alsie upravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najma ak psy vykonavaji
zvySenu fyzicku aktivitu, doSlo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit’ davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejst’ na 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Liek sa mé podavat’ rano a vecer,
priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mozu byt potrebné d’alsie tipravy
davky inzulinu.

V zavislosti od zdkladnej pric¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa moze u psov
vyvintt’ remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavy. V takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premiesat’ krizenim
injek¢énej liekovky.

Pre presné davkovanie je potrebna velka opatrnost’.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Davka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned po jedle.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injek¢nej lickovky mé ProZinc suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.

Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
pripravku.

V inzulinovej suspenzii sa mozu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouZzivajte vyrobok, ak viditeI'né
zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzité a otvorené injekéné liekovky:

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke pri teplote (2°C az 8°C).

Nezmrazovat'.

Injekénu liekovku uchovévat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 60 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na $katuli a injekcnej liekovke po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infek¢né alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
mozu mat’ vplyv na acinnost’ inzulinu a preto mdze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Po odzneni prechodnych diabetickych $tadii (napr. diestrom -indukovany diabetes mellitus,
sekundarny diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme mdze byt’ potrebné upravit’ davku inzulinu
alebo ho vysadit’.

Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za i€elom kontroly diabetu.
Liecba inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant liecbu, pozri prosim v
Gasti ,,Predavkovanie® niZSie.

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v Case vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukozy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujucim kfmenim/injekénym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden- alebo dvakrat denne, odporuca sa spolu s majitelom vytvorit’ pravidelny harmonogram
kfmenia dvakrat denne.

V experimentalnej Studii u zdravych psov bol medidn casu do dosiahnutia najnizsej hodnoty glukozy v
krvi po podani 0,5 a 0,8 IU/kg Zivej hmotnosti priblizne 16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach u psov s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho G¢inku na zniZenie
koncentracii glukozy v krvi (t. j. najnizsej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekcii u 67,9 % psov celkom (u 73,5 % psov pri
podani jedenkrat denne a u 59,3 % psov pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukézy v krvi mali vykonat’ pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukézy v
krvi.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
Nahodné samoinjikovanie moze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da liecit’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku ProZinc u chovnych, gravidnych a laktujucich zvierat nebola hodnotena.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vSeobecnosti mdze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dévodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odportac¢a dosledné sledovanie glukozy a dohl'ad veterinarneho lekara.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej Uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa moze zmenit aj po zmene potravy a vyzadovat’ si zmenu davky inzulinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie inzulinom méze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukdzy a/alebo jedla.

Klinické priznaky zahimaju hlad, vzrastajiicu uzkost,, nestabilnu pohyblivost, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.

33



Majitel'ovi sa odporica, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukozu (napr. med,
dextrézovy gél).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie obsahujuce 1 injekéntl liekovku z ¢ireho skla s objemom 20 ml. Liekovka je uzatvorena
butylovou gumovou zatkou a zapecatena odklapacim vieCkom z plastickej hmoty.
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