I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Humaaninsuliin* 40 RU protamiin-tsink-insuliinina.

1 RU (rahvusvaheline (ihik) protamiin-tsink-insuliinina on samavéarne 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne - . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Protamiinsulfaat 0,466 mg
Tsinkoksiid 0,088 mg
Fenool 2,5mg
Glitserool

Dinaatriumfosfaatheptahiidraat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Hégune valge vesisuspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass ja koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Suhkurtdve raviks kassidel ja koertel huipergliikeemia vahenemise ja sellega seotud kliiniliste nahtude
paranemise saavutamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.



3.4 Erihoiatused

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastrointestinaalsed haigused, nakkushaigused v6i pdletikulised
vBi endokriinsed haigused) vdivad mojutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse insuliini annust
kohandada.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Insuliiniannuse védhendamine voi ravi 16petamine voib osutuda vajalikuks diabeedi remissiooni korral
kassidel vGi parast lthiajalise diabeetilise staadiumi méddumist koertel (nt innaajaga seotud diabeet,
hiperadrenokortitsismile jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaédramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
Insuliinravi vdib p&hjustada hiipogliikeemiat, mille kliiniliste ndhtude ja sobiva ravi kohta vt 16ik 3.10.

Ettevaatusabindud kasutamisel koertel

Kui kahtlustatakse hipoglikeemiat, tuleb veresuhkru taset mddta (vBimalusel) selle esinemise ajal,
samuti kohe enne jargmist toitmist/ststimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset flusilist aktiivsust tuleb valtida. Soovitatav on koos omanikuga koostada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, s6ltumata sellest, kas insuliini sustitakse ks
vOi kaks korda péevas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi slstimine iseendale vdib kutsuda esile hiipoglikeemia Kliinilised nahud, mida on
voimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel on véike t6endosus
allergilise reaktsiooni tekkimiseks.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass ja koer:

Véga sage Hupoglikeemia (suurenenud s6ogiisu,
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st | arevus, lihastdmblused, komistav
ravitud loomast): konnak!, desorientatsioon)?

Véga harv. _ Siistekoha reaktsioonid?

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa

arvatud Uksikjuhud):

1 Ebakindel litkumine ja tagajalgadest dravajumine.

2 Uldjuhul kergeloomuline. Vajalik on kohe manustada gliikoosi sisaldavat lahust vdi geeli ja/voi
toitu. Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt
kohandada.

8 Kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.




3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Insuliinivajadus v@ib tiinuse ja laktatsiooni ajal olla muutunud ainevahetuse tGttu tavapérasest erinev.
Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Glukoositaluvust mdjutavate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine voib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida glukoositaset. Ka kdrge
valgusisaldusega/madala susivesikute sisaldusega toidu s66tmine kassidele ja iga muutus kassi voi
koera dieedis vdib insuliinivajadust mdjutada ja tekitada vajaduse insuliiniannuse kohandamiseks.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanne manustamine.

Kui ravimit manustab looma omanik, peab ravimit véljastav veterinaararst enne esmakordset
manustamist tagama omanikule asjakohase koolituse/nGuanded.

Annus:
Veterinaararst peab looma seisundit sobivate ajavahemike jarel uuesti hindama ja raviskeemi, néiteks
annust ja annustamisskeemi, kohandama, kuni saavutatakse piisav gliikeemiline kontroll.

Igale annuse kohandamisele (sh annuse suurendamine) peab alati jargnema mitme péaeva (nt 1 nadala)
pikkune ooteaeg, sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud
hiipogliikeemia v6i Somogyi reaktsiooni (tagasiloédgina hiperglikeemia) kahtluse korral voib annust
vahendada 50 % vdrra vdi rohkem (potentsiaalselt hdlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

Pérast piisava glukeemilise kontrolli saavutamist tuleb perioodiliselt kontrollida veresuhkru taset, eriti
kui esinevad Kliinilised sumptomid vdi kahtlustatakse diabeedi remissiooni, vajaduse korral tuleb
insuliini annust veelgi kohandada.

Kassid:

Soovitatav algannus on 0,2 kuni 0,4 RU insuliini/kg kehamassi kohta iga 12 tunni jarel.

- Varem insuliinravile allunud haigusega kassidele v&ib sobida kérgem algannus kuni
0,7 RU insuliini/kg kehamassi kohta.

- Insuliiniannust kohandatakse tavaliselt vahemikus 0,5 kuni 1 RU insuliini siisti kohta.

Kassidel vdib tekkida diabeedi remissioon; sellisel juhul taastub piisavalt endogeense insuliini
produktsioon ning vdib osutuda vajalikuks eksogeense insuliini annust vahendada voi selle kasutamine
I6petada.

Koerad:

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja pShinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse madramine pohinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanalliiiside parameetreid, nagu fruktoosamiin, veresuhkru
maksimaalne tase ja veresuhkru kontsentratsiooni vahenemine veresuhkru kdveras, mida on
veresuhkru madalseisu kindlaks mé&aramiseks hinnatud piisava ajaperioodi jooksul.

Kliiniliste tunnuste ja laboratoorsete parameetrite uuesti hindamine tuleb I&bi viia nii, nagu soovitab
raviv veterinaararst.



Alustamine:

Ravi alustamisel on soovitatav annus 0,5 kuni 1 RU insuliini/kg kehamassi kohta kord paevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

Asja diabeedi diagnoosi saanud koertele on soovitatav algannus 0,5 RU insuliini/kg paevas.

Ravi:
Insuliini annust tiks kord p&evas manustamise korral tuleb vajadusel muuta konservatiivselt ja
jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25 % sistitavast annusest).

Kui diabeedi kontrollimisel ei t4heldata piisavat paranemist 4- kuni 6-nédalase annuse reguleerimise

perioodi valtel kord péevas sistimise korral, vdib kaaluda jargmiseid valikuid:

- Vajalik vBib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine tihe annusega ravi korral, eriti koertel,
kellel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, muutus tavapérases dieedis voi kellel esineb kaasuv
haigus.

- Pdevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel Uihe
kolmandiku vérra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord paevas, v6ib 12 RU insuliini
siiste muuta 8 RU insuliini siisteks, manustatuna kaks korda paevas). Ravimit tuleb manustada
hommikul ja 6htul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik v@ib olla tdiendav insuliini annuse
reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt innaajaga seotud diabeet) v8ib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvemini kui kassidel. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense
insuliini annust tuleb kohandada v8i manustamine 18petada.

Manustamisviis:

Tuleb kasutada sustalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali kergelt kées veeretada enne iga annuse viaalist véljavtmist.
Annus tuleb manustada s66gi ajal vdi kohe pérast s6oki.

Annustamise tépsust tuleb hoolikalt jélgida.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Véltida saastumist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on veterinaarravimi suspensioon valimuselt valge ja hgune.
Mdne viaali kaelaosas on néha valget ringi, kuid see ei mdjuta veterinaarravimi kvaliteeti.
Insuliini suspensioonides vdib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage ravimit, kui
néhtavad aglomeraadid plsivad pérast viaali kerget keerutamist.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Insuliini Gleannustamine v8ib pdhjustada hiipoglikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust voi geeli ja/v0i toitu.

Kliinilisteks nahtudeks vdivad olla naljatunne, drevuse suurenemine, ebastabiilne liikumine,

lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgadest dravajumine ja desorientatsioon.

Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust sobival mééaral kohandada.

Omanikul on soovitatav hoida kodus gliukoosi sisaldavaid tooteid (nt mett, dekstroosgeeli).

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.



4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QA10ACO01.
4,2 Farmakodiinaamika

Insuliin aktiveerib insuliini retseptorid ja sellest tuleneva kompleksse rakusignaalide kaskaadi, mille
tulemusena omastavad rakud rohkem gliikoosi. Insuliini pdhitoimeteks on vereringes veresuhkru
kontsentratsiooni ja rasva ladestumise vahendamine. Insuliin mdjutab Gldiselt susivesikute ja rasvade
ainevahetuse regulatsiooni.

Kliinilistes uuringutes diabeediga kassidel tdheldati parast subkutaanset manustamist maksimaalset
toimet vere gliikoosikontsentratsioonidele (nt vere madalaimale gliikoositasemele) keskmiselt 6 tunni
parast (vahemikus 3-9 tundi). Enamikul kassidel pusis gliikoositaset alandav toime minimaalselt

9 tundi pérast esimest insuliinisisti.

Tervete koertega labi viidud eksperimentaaluuringus oli parast ravimi subkutaanset manustamist
annuses 0,8 vdi 0,5 RU/kg kehamassi kohta koertel nii veresuhkru madalaima taseme aeg (vahemikus
3 kuni > 24 tundi) kui ka insuliini toime kestus (vahemikus 12 kuni > 24 tundi) varieeruv. Mediaanaeg
veresuhkru madalaima tasemeni oli parast manustamist annuses 0,5 vdi 0,8 RU/kg kehamassi kohta
vastavalt ligikaudu 16 ja 12 tundi.

Kliinilistes uuringutes diabeediga koertel ei tdheldatud pérast subkutaanset manustamist veresuhkru
kontsentratsiooni maksimaalset vahenemist (s.0 veresuhkru madalseisu) 9 tunni jooksul parast viimast
stistimist 67,9 % kdikidest koertest (73,5 % ks kord péevas ja 59,3 % kaks korda péevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks mé&ramiseks hinnata veresuhkru kdverat
piisavalt pika aja jooksul.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine:

Protamiini ja tsingiga rekombinantne humaaninsuliin on insuliin, mille imendumist aeglustab ja toime
algust lukkab edasi protamiini ja tsingi lisamine, mille tulemusena moodustuvad kristallid. Parast
subkutaanset siisti lagundavad proteoliiitilised koeensiitimid protamiini, et véimaldada insuliini
imendumist. Peale selle lahjendab ja lagundab interstitsiaalne vedelik moodustunud tsingi ja insuliini
heksameerkompleksid, mis aeglustab nahaaluse annuse imendumist.

Jaotumine:
Imendunud nahaalusest annusest satub insuliin vereringesse ja hajub kudedesse laiali, kus see seondub
enamikus kudedes leiduvate insuliiniretseptoritega. Sihtelundite koed on nt maksa-, lihas- ja rasvkude.

Biotransformatsioon:

Parast insuliini seondumist insuliini retseptoriga ja sellest tulenevat toimet vabaneb insuliin uuesti
rakkudevahelisse ruumi. Seejérel voib see maksa labides v8i neerude mojul laguneda. Lagunemisel
toimub Uldjuhul insuliini-retseptori kompleksi endotsuitoos, millele jargneb insuliini lagundava
ensiiimi toime.

Eliminatsioon:

Kaks pdhilist insuliini vereringest eemaldavat elundit on maks ja neerud. Maks eemaldab
nelikimmend protsenti insuliinist ja neerud 60 %.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.



5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 60 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida pustiasendis kiilmkapis (2 °C — 8 °C).
Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

10 ml l&bipaistvast klaasist viaal, mis on suletud buttutlkummist punnkorgiga ja kaetud aratbmmatava
plastsulguriga.

Pakendi suurus: 1 pappkarp tihe 10 ml viaaliga.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mligiloa véljastamise kuupéev: 12.07.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Humaaninsuliini* 40 RU protamiin-tsink-insuliinina.

1 RU (rahvusvaheline (ihik) protamiin-tsink-insuliinina on samavéarne 0,0347 mg humaaninsuliinile.

* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Protamiinsulfaat 0,466 mg
Tsinkoksiid 0,088 mg
Fenool 2,5mg
Glitserool

Dinaatriumfosfaatheptahiidraat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Hégune valge vesisuspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Koer.

3.2  Naidustused loomaliigiti

Suhkurtdve raviks koertel hiipergliikeemia vahenemise ja sellega seotud kliiniliste nahtude paranemise

saavutamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Uksk&ik millise abiaine suhtes.




3.4 Erihoiatused

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastrointestinaalsed haigused, nakkushaigused v6i pdletikulised
vBi endokriinsed haigused) vdivad mojutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse insuliini annust
kohandada.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Pérast lihiajalise diabeetilise staadiumi méddumist vaib osutuda vajalikuks insuliiniannuse
vahendamine voi selle kasutamise I8petamine (nt innaajaga seotud diabeet, hiiperadrenokortitsismile
jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaéaramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
Insuliinravi vdib p&hjustada hiipogliikeemiat, mille kliiniliste ndhtude ja sobiva ravi kohta vt 16ik 3.10.

Kui kahtlustatakse hiupogliikeemiat, tuleb veresuhkru taset modta (vBimalusel) selle esinemise ajal,
samuti kohe enne jargmist toitmist/sustimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset fulsilist aktiivsust tuleb véltida. Soovitatav on koos omanikuga koostada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, sdltumata sellest, kas insuliini sustitakse iks
vOi kaks korda paevas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi slstimine iseendale vdib kutsuda esile hiipoglikeemia Kliinilised nahud, mida on
vBimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel on véike tBendosus
allergilise reaktsiooni tekkimiseks.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Vdga sage Hiipoglikeemia (suurenenud

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud | S00giisu, arevus, lihastdmblused,

loomast): komistav kdnnak?,
desorientatsioon)?.

Vaga harv. _ Stistekoha reaktsioonid?.

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

1 Ebakindel litkumine ja tagajalgadest dravajumine.

2 Uldjuhul kergeloomuline. Vajalik on kohe manustada gliikoosi sisaldavat lahust vai geeli ja/vi
toitu. Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt
kohandada.

8 Kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Insuliinivajadus v@ib tiinuse ja laktatsiooni ajal olla muutunud ainevahetuse tGttu tavapérasest erinev.
Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Gliikoositaluvust mojutavate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jélgida glukoositaset. Samuti vdib
muutus dieedis mdjutada insuliinivajadust, mille tdttu tuleb insuliini annust kohandada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanne manustamine.

Kui veterinaarravimit manustab looma omanik, peab ravimit véljastav veterinaararst enne esmakordset
manustamist tagama omanikule asjakohase koolituse/nduanded.

Annus:
Veterinaararst peab looma seisundit sobivate ajavahemike jarel uuesti hindama ja raviskeemi, néiteks
annust ja annustamisskeemi, kohandama, kuni saavutatakse piisav glikeemiline kontroll.

Igale annuse kohandamisele (sh annuse suurendamine) peab alati jargnema mitme péeva (nt 1 nédala)
pikkune ooteaeg, sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud
hiipogliikeemia v6i Somogyi reaktsiooni (tagasilédgina hiperglikeemia) kahtluse korral voib annust
vahendada 50 % vorra vdi rohkem (potentsiaalselt hdlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

Parast piisava glukeemilise kontrolli saavutamist tuleb perioodiliselt kontrollida veresuhkru taset, eriti
kui esinevad kliinilised sumptomid, vajaduse korral tuleb insuliini annust veelgi kohandada.

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja pShinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse madramine pohinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanalliiside parameetreid, nagu fruktoosamiin, veresuhkru
maksimaalne tase ja veresuhkru kontsentratsiooni vahenemine veresuhkru kdveras, mida on
veresuhkru madalseisu kindlaks mé&aramiseks hinnatud piisava ajaperioodi jooksul.

Kliiniliste tunnuste ja laboratoorsete parameetrite uuesti hindamine tuleb I&bi viia nii, nagu soovitab
raviv veterinaararst.

Alustamine:

Ravi alustamisel on soovitatav annus 0,5 kuni 1 RU insuliini/kg kehamassi kohta kord paevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

Asja diabeedi diagnoosi saanud koertel on soovitatav algannus 0,5 RU insuliini/kg paevas.

Ravi:

Insuliini annust tiks kord p&evas manustamise korral tuleb vajadusel muuta konservatiivselt ja
jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25 % sistitavast annusest).
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Kui diabeedi kontrollimisel ei tdheldata piisavat paranemist 4- kuni 6-n&dalase annuse reguleerimise

perioodi valtel kord péevas sustimise korral, vdib kaaluda jargmiseid valikuid:

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine tihe annusega ravi korral, eriti koertel,
kellel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, muutus tavapérases dieedis voi kellel esineb kaasuv
haigus.

- Pdevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel Uihe
kolmandiku vdrra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord péevas, voib 12 RU insuliini
suiste muuta 8 RU insuliini stisteks, manustatuna kaks korda paevas). Veterinaarravimit tuleb
manustada hommikul ja dhtul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik vdib olla tdiendav insuliini
annuse reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt innaajaga seotud diabeet) vGib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi seda
juhtub harva. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense insuliini
annust tuleb kohandada vdi manustamine IGpetada.

Manustamisviis:

Tuleb kasutada sstalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali kergelt kées veeretada enne iga annuse viaalist véljavotmist.
Annus tuleb manustada s66gi ajal vdi kohe pérast s6oki.

Annustamise tapsust tuleb hoolikalt jalgida.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Valtida saastumist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on veterinaarravimi suspensioon vélimuselt valge ja hdgune.
Mdne viaali kaelaosas on néha valget ringi, kuid see ei mdjuta veterinaarravimi kvaliteeti.
Insuliini suspensioonides v8ib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage veterinaarravimit,
kui ndhtavad aglomeraadid pusivad péarast viaali kerget keerutamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Insuliini Gleannustamine vBib pbhjustada hiipoglikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada gliikoosi
sisaldavat lahust vGi geeli ja/vdi toitu.

Kliinilisteks nadhtudeks vBivad olla naljatunne, drevuse suurenemine, ebastabiilne liikumine,

lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgadest dravajumine ja desorientatsioon.

Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust sobival méaaral kohandada.

Omanikul on soovitatav hoida kodus gliikoosi sisaldavaid tooteid (nt mett, dekstroosgeeli).

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QA10ACO1.
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4.2 Farmakodiinaamika

Insuliin aktiveerib insuliini retseptorid ja sellest tuleneva kompleksse rakusignaalide kaskaadi, mille
tulemusena omastavad rakud rohkem gliikoosi. Insuliini péhitoimeteks on vereringes veresuhkru
kontsentratsiooni ja rasva ladestumise vahendamine. Insuliin m6jutab Gldiselt susivesikute ja rasvade
ainevahetuse regulatsiooni.

Tervete koertega l&bi viidud eksperimentaaluuringus oli pérast veterinaarravimi subkutaanset
manustamist annuses 0,8 vdi 0,5 RU/kg kehamassi kohta koertel nii veresuhkru madalaima taseme aeg
(vahemikus 3 kuni > 24 tundi) kui ka insuliini toime kestus (vahemikus 12 kuni > 24 tundi) varieeruv.
Mediaanaeg veresuhkru madalaima tasemeni oli parast manustamist annuses 0,5 v&i 0,8 RU/kg
kehamassi kohta vastavalt ligikaudu 16 ja 12 tundi.

Kliinilistes uuringutes diabeediga koertel ei tdheldatud parast subkutaanset manustamist veresuhkru
kontsentratsiooni maksimaalset vahenemist (5.0 veresuhkru madalseisu) 9 tunni jooksul parast viimast
sistimist 67,9 % kdikidest koertest (73,5 % ks kord paevas ja 59,3 % kaks korda péevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks maaramiseks hinnata veresuhkru kdverat
piisavalt pika aja jooksul.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine:

Protamiini ja tsingiga rekombinantne humaaninsuliin on insuliin, mille imendumist aeglustab ja toime
algust lukkab edasi protamiini ja tsingi lisamine, mille tulemusena moodustuvad kristallid. Parast
subkutaanset siisti lagundavad proteoliiitilised koeensiitimid protamiini, et véimaldada insuliini
imendumist. Peale selle lahjendab ja lagundab interstitsiaalne vedelik moodustunud tsingi ja insuliini
heksameerkompleksid, mis aeglustab nahaaluse annuse imendumist.

Jaotumine:
Imendunud nahaalusest annusest satub insuliin vereringesse ja hajub kudedesse laiali, kus see seondub
enamikus kudedes leiduvate insuliiniretseptoritega. Sihtelundite koed on nt maksa-, lihas- ja rasvkude.

Biotransformatsioon:

Parast insuliini seondumist insuliini retseptoriga ja sellest tulenevat toimet vabaneb insuliin uuesti
rakkudevahelisse ruumi. Seejérel voib see maksa labides v&i neerude mojul laguneda. Lagunemisel
toimub Gldjuhul insuliini-retseptori kompleksi endotsuitoos, millele jargneb insuliini lagundava
ensiiimi toime.

Eliminatsioon:

Kaks pdhilist insuliini vereringest eemaldavat elundit on maks ja neerud. Maks eemaldab
nelikimmend protsenti insuliinist ja neerud 60 %.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 60 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida pustiasendis kiilmkapis (2 °C — 8 °C).
Mitte hoida suigavkilmas.
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Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

20 ml labipaistvast klaasist viaal suletud butiilkummist punnkorgiga ja kaetud aratbmmatava
plastsulguriga.

Pakendi suurus: 1 pappkarp the 20 ml viaaliga.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v0i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/002

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muigiloa véljastamise kuupéev: 12.07.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

15



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

40 RU/ml humaaninsuliini

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml

4, LOOMALIIGID

Kass ja koer.

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 60 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida plstiasendis kiulmkapis.
Mitte hoida sugavkilmas.
Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/001

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 10 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 IU/ml

10 ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 60 paeva jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 20 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

40 RU/ml humaaninsuliini

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml

4, LOOMALIIGID

Koer.

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 60 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida plstiasendis kiulmkapis.
Mitte hoida sugavkilmas.
Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/002

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 IU/ml

20 ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 60 paeva jooksul.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine: )
Humaaninsuliin* 40 RU protamiin-tsink-insuliinina.

1 RU (rahvusvaheline (ihik) protamiin-tsink-insuliinina on samavaarne 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

Protamiinsulfaat 0,466 mg
Tsinkoksiid 0,088 mg
Fenool 2,5mg

Hégune valge vesisuspensioon.

3. Loomaliigid

Kass ja koer.

4, Naidustused

Suhkurtbve raviks kassidel ja koertel hiipergliikeemia vahenemise ja sellega seotud kliiniliste nahtude
paranemise saavutamiseks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastrointestinaalsed haigused, nakkushaigused v6i pdletikulised
vOi endokriinsed haigused) vdivad mdjutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse insuliini annust
kohandada.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Insuliiniannuse vahendamine voi ravi I8petamine vBib osutuda vajalikuks diabeedi remissiooni korral
kassidel vGi parast luhiajalise diabeetilise staadiumi méddumist koertel (nt innaajaga seotud diabeet,
hiperadrenokortitsismile jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaédramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
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Insuliinravi vGib pohjustada hupoglukeemiat, mille kliiniliste nahtude ja sobiva ravi kohta vt allpool
IGigust ,,Uleannustamine”.

Ettevaatusabindud kasutamisel koertel:

Kui kahtlustatakse hupoglikeemiat, tuleb veresuhkru taset mddta (vBimalusel) selle esinemise ajal,
samuti kohe enne jargmist toitmist/ststimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset flusilist aktiivsust tuleb valtida. Soovitatav on koos omanikuga koostada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, s6ltumata sellest, kas insuliini sustitakse ks
vOi kaks korda paevas.

Tervete koertega l&bi viidud eksperimentaaluuringus oli pérast ravimi manustamist annuses

0,5 v6i 0,8 RU/kg kehamassi kohta mediaanaeg veresuhkru madalaima taseme saabumiseni vastavalt
ligikaudu 16 ja 12 tundi.

Kliinilistes uuringutes diabeediga koertel ei tdheldatud parast subkutaanset manustamist maksimaalset
toimet veresuhkru kontsentratsiooni vahenemisele (so veresuhkru madalseisuni) 9 tunni jooksul pérast
viimast slstimist 67,9 % kaikidest koertest (73,5 % (iks kord paevas ja 59,3 % kaks korda péaevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks maaramiseks hinnata veresuhkru kdverat
piisavalt pika aja jooksul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik ravimi slstimine iseendale vdib kutsuda esile hiipoglikeemia Kliinilised nahud, mida on
voimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel on véike tdendosus
allergilise reaktsiooni tekkeks.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Insuliinivajadus vdib tiinuse ja laktatsiooni ajal olla muutunud ainevahetuse tGttu tavapérasest erinev.
Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Glukoositaluvust mdjutavate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vdib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida gliikoositaset. Ka kdrge
valgusisaldusega / madala susivesikute sisaldusega toidu s66tmine kassidele ja iga muutus kassi voi
koera dieedis voib insuliinivajadust méjutada ja tekitada vajaduse insuliiniannuse kohandamiseks.

Uleannustamine:
Insuliini Gleannustamine v@ib pbhjustada hipoglikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust v6i geeli ja/vdi toitu.

Kliiniliste nahtude hulka vdivad kuuluda naljatunne, arevuse suurenemine, ebakindel liikumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgadest &ravajumine ja desorientatsioon.

Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust sobival mééral kohandada.
Omanikul on soovitatav hoida kodus glikoosi sisaldavaid tooteid (nt mett, dekstroosgeeli).

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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7. Kdrvaltoimed

Kass ja koer:

Vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):
Hupoglikeemia (suurenenud sodgiisu, arevus, lihastdmblused, komistav kdnnak?, desorientatsioon)?.

Vaga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
Stistekoha reaktsioonid?.

1 Ebakindel litkumine ja tagajalgadest dravajumine.

2 Uldjuhul kergeloomuline. Vajalik on koheselt manustada gliikoosi sisaldavat lahust vi geeli
ja/voi toitu. Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt
kohandada.

8 Kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku
slisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Subkutaanne manustamine.

Kui veterinaarravimit manustab looma omanik, peab ravimit véljastav veterinaararst enne esmakordset
manustamist tagama omanikule asjakohase koolituse/nGuanded.

Annus:
Veterinaararst peab looma seisundit sobivate ajavahemike jarel uuesti hindama ja raviskeemi, néiteks
annust ja annustamisskeemi, kohandama, kuni saavutatakse piisav gliikeemiline kontroll.

Igale annuse kohandamisele (sh annuse suurendamine) peab alati jargnema mitme paeva (nt 1 nadala)
pikkune ooteaeg, sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud
hiipogliikeemia v6i Somogyi reaktsiooni (tagasilé6gina hiperglikeemia) kahtluse korral voib annust
vahendada 50 % vdrra v8i rohkem (potentsiaalselt h6lmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

Pérast piisava glukeemilise kontrolli saavutamist tuleb perioodiliselt kontrollida veresuhkru taset, eriti
kui esinevad Kliinilised sumptomid vdi kahtlustatakse diabeedi remissiooni, vajaduse korral tuleb
insuliini annust veelgi kohandada.

Kassid:

Soovitatav algannus on 0,2 kuni 0,4 RU insuliini/kg kehamassi kohta iga 12 tunni jarel.

- Varem insuliinravile allunud haigusega kassidele v&ib sobida kérgem algannus kuni
0,7 RU insuliini/kg kehamassi kohta.

- Insuliiniannust kohandatakse tavaliselt vahemikus 0,5 kuni 1 RU insuliini siisti kohta.

Kassidel v8ib tekkida diabeedi remissioon; sellisel juhul taastub piisavalt endogeense insuliini

produktsioon ning vdib osutuda vajalikuks eksogeense insuliini annust vahendada voi selle kasutamine
IGpetada.
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Koerad:

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja pShinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse madramine pohinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanalliiside parameetreid, nagu fruktoosamiin, veresuhkru
maksimaalne tase ja veresuhkru kontsentratsiooni vahenemine veresuhkru kdveras, mida on
veresuhkru madalseisu kindlaks mé&aramiseks hinnatud piisava ajaperioodi jooksul (vt ka 16iku
»Ettevaatusabindud kasutamisel koertel).

Kliiniliste tunnuste ja laboratoorsete parameetrite uuesti hindamine tuleb I&bi viia nii, nagu soovitab
raviv veterinaararst.

Alustamine:

Ravi alustamisel on soovitatav annus 0,5 kuni 1 RU insuliini/kg kehamassi kohta kord paevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

Asja diabeedi diagnoosi saanud koertel on soovitatav algannus 0,5 RU insuliini/kg paevas.

Ravi:
Insuliini annust muutmist ks kord paevas manustamise korral tuleb vajadusel muuta konservatiivselt
ja jarkjarguliselt (nt suurendada/véhendada kuni 25 % sistitavast annusest).

Kui diabeedi kontrollimisel ei tdheldata piisavat paranemist 4- kuni 6-nédalase annuse reguleerimise

perioodi valtel kord péevas sustimise korral, vdib kaaluda jargmiseid valikuid:

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine tihe annusega ravi korral, eriti koertel,
kellel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, muutus tavapérases dieedis voi kellel esineb kaasuv
haigus.

- Pdevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel Uihe
kolmandiku vdrra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord péevas, voib 12 RU insuliini
siiste muuta 8 RU insuliini siisteks, manustatuna kaks korda paevas). Veterinaarravimit tuleb
manustada hommikul ja dhtul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik vdib olla tdiendav insuliini
annuse reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt innaajaga seotud diabeet) vBib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvemini kui kassidel. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense
insuliini annust tuleb kohandada v8i manustamine 18petada.

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Tuleb kasutada sustalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali kergelt kées veeretada enne iga annuse viaalist véljavtmist.
Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Annus tuleb manustada s66gi ajal vdi kohe pérast s6oki.

Véltida saastumist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on veterinaarravimi suspensioon valimuselt valge ja hgune.

Mdne viaali kaelaosas on néha valget ringi, kuid see ei mdjuta veterinaarravimi kvaliteeti.

Insuliini suspensioonides vB8ib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage veterinaarravimit,
kui nahtavad aglomeraadid pusivad parast viaali kerget keerutamist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.
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11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida pistiasendis kilmkapis (2 °C — 8 °C).

Mitte hoida suigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 60 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ErinbBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/13/152/001

Pakendi suurus: 1 pappkarp tihe 10 ml viaaliga.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

1050 Bruxelles/Brussel/Brussel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Penyb6smka 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

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\LGoa

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

Espafia

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

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel/Tel: +322 773 34 56

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
Netherlands B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Animal Health

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. 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 21 313 5300

Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Bec¢, 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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'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

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, 0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

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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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine: )
Humaaninsuliin* 40 RU protamiin-tsink-insuliinina.

1 RU (rahvusvaheline (ihik) protamiin-tsink-insuliinina on samavaarne 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

Protamiinsulfaat 0,466 mg
Tsinkoksiid 0,088 mg
Fenool 2,5mg

Hégune valge vesisuspensioon.

3. Loomaliigid

Koer.

4, Naidustused

Suhkurt6ve raviks koertel hiipergliikeemia vahenemise ja sellega seotud kliiniliste nahtude paranemise
saavutamiseks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastrointestinaalsed haigused, nakkushaigused v6i pdletikulised
vOi endokriinsed haigused) vdivad mdjutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse insuliini annust
kohandada.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Parast luhiajalise diabeetilise staadiumi méddumist vaib osutuda vajalikuks insuliiniannust véhendada
vOi selle kasutamine I8petada (nt innaajaga seotud diabeet, hiiperadrenokortitsismile jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaédramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
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Insuliinravi vGib pohjustada hupoglukeemiat, mille kliiniliste nahtude ja sobiva ravi kohta vt allpool
IGigust ,,Uleannustamine”.

Kui kahtlustatakse hipoglikeemiat, tuleb veresuhkru taset moota (v6imalusel) selle esinemise ajal,
samuti kohe enne jargmist toitmist/sustimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset flusilist aktiivsust tuleb valtida. Soovitatav on koos omanikuga koostada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, sdltumata sellest, kas insuliini sustitakse iks
vOi kaks korda paevas.

Tervete koertega labi viidud eksperimentaaluuringus oli parast ravimi manustamist annuses

0,5 v6i 0,8 RU/kg kehamassi kohta mediaanaeg veresuhkru madalaima tasemeni kohta vastavalt
ligikaudu 16 ja 12 tundi.

Kliinilistes uuringutes diabeediga koertel ei tdheldatud pérast subkutaanset manustamist maksimaalset
toimet veresuhkru kontsentratsiooni vahenemisele (so veresuhkru madalseisuni) 9 tunni jooksul pérast
viimast slstimist 67,9 % kaikidest koertest (73,5 % (ks kord paevas ja 59,3 % kaks korda péaevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks maaramiseks hinnata veresuhkru kdverat
piisavalt pika aja jooksul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik ravimi slstimine iseendale vdib kutsuda esile hiipoglikeemia Kliinilised nahud, mida on
voimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel on véike tdendosusus
allergilise reaktsiooni tekkeks.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Insuliinivajadus vdib tiinuse ja laktatsiooni ajal olla muutunud ainevahetuse tGttu tavapérasest erinev.
Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Glukoositaluvust mdjutavate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vdib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida gliikoositaset. Samuti vGib
muutus dieedis mdjutada insuliinivajadust, mille tdttu tuleb insuliini annust kohandada.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Insuliini Gleannustamine v@ib pbhjustada hipoglikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust v6i geeli ja/voi toitu.

Kliiniliste nahtude hulka vdivad kuuluda naljatunne, arevuse suurenemine, ebakindel liikumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgadest &ravajumine ja desorientatsioon.

Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust sobival méaral kohandada.
Omanikul on soovitatav hoida kodus gliikoosi sisaldavaid tooteid (nt mett, dekstroosgeeli).

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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7. Kdrvaltoimed

Koer:

Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):
Hupoglikeemia (suurenenud sodgiisu, arevus, lihastdmblused, komistav kdnnak?, desorientatsioon)?.

Véga harv (véhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
Suistekoha reaktsioonid?®.

1 Ebakindel litkumine ja tagajalgadest dravajumine.

2 Uldjuhul kergeloomuline. Vajalik on kohe manustada gliikoosi sisaldavat lahust v&i geeli ja/voi
toitu. Insuliini manustamine tuleb ajutiselt katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt
kohandada.

8 Kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussisteemi: {riikliku
stisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Subkutaanne manustamine.

Kui veterinaarravimit manustab looma omanik, peab ravimit véljastav veterinaararst enne esmakordset
manustamist tagama omanikule asjakohase koolituse/nGuanded.

Annus:
Veterinaararst peab looma seisundit sobivate ajavahemike jérel uuesti hindama ja raviskeemi, néiteks
annust ja annustamisskeemi, kohandama, kuni saavutatakse piisav glikeemiline kontroll.

Igale annuse kohandamisele (sh annuse suurendamine) peab alati jargnema mitme péeva (nt 1 nidala)
pikkune ooteaeg, sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud
hiipogliikeemia vB8i Somogyi reaktsiooni (tagasilédgina hiiperglikeemia) kahtluse korral vdib annust
vahendada 50 % vdrra v6i rohkem (potentsiaalselt hdlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

Parast piisava glukeemilise kontrolli saavutamist tuleb perioodiliselt kontrollida veresuhkru taset, eriti
kui esinevad Kliinilised sumptomid, vajaduse korral tuleb insuliini annust veelgi kohandada.

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja pdhinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse madramine pohinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanaliiiiside parameetreid, nagu fruktoosamiin, veresuhkru
maksimaalne tase ja veresuhkru kontsentratsiooni vahenemine veresuhkru kdveras, mida on
veresuhkru madalseisu kindlaks mé&aramiseks hinnatud piisava ajaperioodi jooksul (vt ka 16iku
»Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel*).

Kliiniliste tunnuste ja laboratoorsete parameetrite uuesti hindamine tuleb I&bi viia nii, nagu soovitab
raviv veterinaararst.

Alustamine: )
Ravi alustamisel on soovitatav annus 0,5 kuni 1 RU insuliini/kg kehamassi kohta kord péevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).
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Asja diabeedi diagnoosi saanud koertel on soovitatav algannus 0,5 RU insuliini/kg paevas.

Ravi:
Insuliini annust ks kord pdevas manustamise korral tuleb muuta vajadusel konservatiivselt ja
jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25 % sistitavast annusest).

Kui diabeedi kontrollimisel ei tdheldata piisavat paranemist 4- kuni 6-nédalase annuse reguleerimise

perioodi valtel kord péevas sustimise korral, vdib kaaluda jargmiseid valikuid:

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine tihe annusega ravi korral eriti koertel,
kellel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, muutus tavapérases dieedis voi kellel esineb kaasuv
haigus.

- Pdevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel Uihe
kolmandiku vdrra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord péevas, voib 12 RU insuliini
siiste muuta 8 RU insuliini siisteks, manustatuna kaks korda paevas). Veterinaarravimit tuleb
manustada hommikul ja dhtul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik vdib olla tdiendav insuliini
annuse reguleerimine kaks korda p&evas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt innaajaga seotud diabeet) vBib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harva. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense insuliini annust
tuleb reguleerida vdi manustamine I6petada.

9. Soovitused Gige manustamise o0sas

Tuleb kasutada sustalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali kergelt kées veeretada enne iga annuse viaalist véljavotmist.
Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Annus tuleb manustada s66gi ajal vdi kohe pérast s6oki.

Véltida saastamist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on veterinaarravimi suspensioon vélimuselt valge ja hdgune.

Mdne viaali kaelaosas on néha valget ringi, kuid see ei mdjuta veterinaarravimi kvaliteeti.

Insuliini suspensioonides v8ib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage veterinaarravimit,
kui nahtavad aglomeraadid pusivad parast viaali kerget keerutamist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida pustiasendis killmkapis (2 °C — 8 °C).

Mitte hoida suigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 60 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks
Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/13/152/002

Pakendi suurus: 1 pappkarp he 20 ml viaaliga.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

1050 Bruxelles/Brussel/Brussel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6imka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena, ABctpus 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322773 34 56

Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep

CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.

Tel: +420 234 655 111 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)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'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

Tél:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island
Vistor

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim
Netherlands B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Animal

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 0.0.
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 21 313 5300

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, 0.z.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
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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