LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

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

1 RU (rahvusvaheline (ihik) vastab 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

protamiinsulfaat 0,466 mg
tsinkoksiid 0,088 mg
fenool 2,5mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon.

Hégune valge vesisuspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Kassid ja koerad

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

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

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi juhtude akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskoik millise abiaine suhtes.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

45 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabeediseisundi leevenemisel vdib osutuda vajalikuks insuliiniannust vahendada v6i selle kasutamine
IGpetada kassidel voi pérast lihiajalise diabeetilise staadiumi méddumist koertel (nt innaajast
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pbhjustatud diabeet, hliperadrenokortitsismile jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaéramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
Insuliinravi voib pdhjustada hipoglikeemiat, mille kliiniliste ndhtude ja sobiva ravi kohta lugege
IGigust 4.10.

Ettevaatusabindud kasutamisel koertel

Juhul kui kahtlustatakse hiipogliikeemiat, tuleb veresuhkru taset modta (v8imalusel) hipoglikeemia
esinemise ajal, samuti kohe enne jargmist toitmist/sustimist (kui on rakendatav).

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi slstimine iseendale vdib kutsuda esile hiipoglikeemia Kliinilised nahud, mida on
voimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel vdib vahese tendosusega
tekkida allergiline reaktsioon.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.
4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Hupoglikeemilisi reaktsioone téheldati kliinilistes uuringutes véga sageli:ravitud kassidest 13%-I
(23-1 176-st) ja ravitud koertest 26,5%-I (44-1 166-st). Need reaktsioonid olid tldjuhul kerge
iseloomuga. Kliiniliste nahtude hulka vdivad kuuluda néljatunne, drevus, ebastabiilne liikumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja orientatsioonihaired.

Sel juhul tuleb kohe manustada gliikoosi sisaldavat lahust vdi geeli ja/vdi toitu.

Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt kohandada.
Vdga harva esines paikseid reaktsioone stistekohal ning need kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

ProZinci ohutus ja efektiivsus suguloomadel ning tiinuse vG6i laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
testatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Tiinuse ja laktatsiooni ajal vdib insuliinivajadus tldiselt muutuda ainevahetuse seisundi muutumise
tottu. Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Glukoositaluvust muutvate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vdib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida gliikoositasemeid. Ka kasse
kdrge valgusisaldusega / madala susivesikute sisaldusega toiduga toites ja kassi v8i koera toitumist
muutes vdib insuliinivajadus muutuda ja tekitada vajaduse muuta insuliini annust.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanne.



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

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

Annuse kohandamine (s.t annuse suurendamine) peab alati toimuma mitme péeva (nt 1 nddala) pérast,
sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Téheldatud hipoglikeemia voi
Somogyi reaktsiooni (tagasilotgina huperglikeemia) kahtluse korral v6ib annust vahendada 50%
vorra vOi ronkem (potentsiaalselt hdlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

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

Kassid:

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

- Varem insuliinravile allunud haigusega kassidele vdib sobida algannus kuni 0,7 RU insuliini/kg
kehakaalu kohta.

- Insuliiniannust vdib vajaduse korral kohandada tavaliselt 0,5 kuni 1 RU insuliini vorra siisti
kohta.

Kassidel vdib diabeet leeveneda; sellisel juhul taastub piisavalt endogeense insuliini produktsioon ning
vOib osutuda vajalikuks eksogeense insuliini annust véhendada voi selle kasutamine 10petada.

Koerad:

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja phinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse madramine pohinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanaliiiiside parameetreid, nagu fruktosamiin, 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 1,0 RU insuliini/kg kehakaalu kohta kord péevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

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

Ravi
Insuliini annuse muutmist tuleb ks kord paevas manustamise korral vajadusel l&bi viia
konservatiivselt ja jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25% sustitavast annusest).

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

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

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine ihe annusega ravi korral, eriti juhul,
kui koertel on suurenenud flidsiline aktiivsus, tavapérase dieedi muutumisel voi kaasnevate
haiguste korral.

- Pédevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel tihe
kolmandiku vérra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord paevas, v6ib 12 RU insuliini
suiste muuta 8 RU insuliini stisteks, manustatuna kaks korda pievas). Toodet tuleb manustada
hommikul ja 6htul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik v&ib olla taiendav insuliini annuse
reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.




Olenevalt pdhjusest (nt indlemisest tingitud diabeet) vaib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvemini kui kassidel. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense
insuliini annust tuleb reguleerida v&i manustamine I6petada.

Manustamisviis:

Tuleb kasutada ststalt U-40.

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

Annustamise tépsust tuleb hoolikalt jélgida.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Valtida saasteainete sisseviimist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on ProZinci suspensioon valimuselt valge ja hagune.

Mdne viaali kaelas on ndha valget ringi, kuid see ei mdjuta ravimi kvaliteeti.

Insuliini suspensioonides vdib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage ravimit, kui
néhtavad aglomeraadid pisivad pérast viaali kerget keerutamist.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Insuliini Gleannus vbib pdhjustada hiupogliikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust v6i geeli ja/vi toitu.

Kliinilisteks nahtudeks vdivad olla néljatunne, drevuse suurenemine, ebastabiilne liilkumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja desorientatsioon.

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

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: keskmise toimeajaga insuliinid ja nende analoogid sustimiseks.
ATCvet kood: (humaan)insuliin.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Insuliin aktiveerib insuliini retseptorid ja sellest tuleneva kompleksse rakusignaalide kaskaadi, mille
tulemusena omastavad rakud rohkem glikoosi. Insuliini p6hitoimeteks on veresuhkru
kontsentratsiooni ja rasva ladestumise vahendamine vereringes. Insuliin mdjutab tldiselt siisivesikute
ja rasvade ainevahetuse regulatsiooni.

Diabeediga kasside kliinilise ravi vélitingimustes tdheldati parast subkutaanset manustamist
maksimaalset toimet vere gliikoosikontsentratsioonidele (nt vere madalaimale gliikoositasemele)
keskmiselt 6 tunni parast (vahemikus 3-9 tundi). Enamikul kassidel pisis gliikoositaset alandav toime
minimaalselt 9 tundi parast esimest insuliinisusti.

Tervete koertega labi viidud eksperimentaaluuringus oli parast toote 0,8 v&i 0,5 RU/kg kehakaalu
kohta subkutaanset manustamist 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 0,5 v6i 0,8 RU/kg kehakaalu kohta manustamist vastavalt ligikaudu 16
ja 12 tundi.

Diabeediga koerte kliinilistes katsetes ei taheldatud parast subkutaanset manustamist veresuhkru
kontsentratsiooni maksimaalset vdhenemist (s.0 veresuhkru madalseisu) 9 tunni jooksul pérast viimast
stistimist 67,9% kdikidest koertest (73,5% (ks kord péevas ja 59,3% kaks korda péevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks maaramiseks hinnata veresuhkru kdverat
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piisavalt pika aja jooksul.
5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine:

Protamiini ja tsingiga rekombinantne humaaninsuliin on insuliin, mille imendumist aeglustab ja toime
algust likkab edasi protamiini ja tsingi lisamine, mille tulemusena moodustuvad kristallid. Parast
subkutaanset siisti lagundavad proteoliitilised koeenstilimid protamiini, et vbimaldada 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.

Metabolism:

Parast insuliini seondumist insuliini retseptoriga ja sellest tulenevat toimet vabaneb insuliin uuesti
rakkudevahelisse ruumi. Seejérel vaib see maksa labides v8i neerude mdjul laguneda. Lagunemisel
toimub Gldjuhul insuliini-retseptori kompleksi endotsiitoos, millele jargneb insuliini lagundava
ensuimi toime.

Eliminatsioon:
Kaks pd&hilist insuliini vereringest eemaldavat elundit on maks ja neerud. Maks eemaldab 40%
insuliinist ja neerud 60%.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

protamiinsulfaat

tsinkoksiid

glutserool

dinaatriumfosfaatheptahtdraat

fenool

vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
slistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kadlblikkusaeg

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

6.4  Sailitamise eritingimused

Kasutamata ja avatud viaalid:

Hoida pistiasendis kilmkapis (2 °C - 8 °C).
Mitte hoida suigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.



6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendis on (ks labipaistvast klaasist viaal, milles on 10 ml.
Viaal on suletud butitlkummist korgiga ja aratdbmmatava plastsulguriga.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

1. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 12.07.2013
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 13.04.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

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

1 RU (rahvusvaheline (ihik) vastab 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

protamiinsulfaat 0,466 mg
tsinkoksiid 0,088 mg
fenool 2,5mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Hégune valge vesisuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koerad

4.2 Naidustused, maérates kindlaks vastavad loomaliigid

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

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi juhtude akuutseks raviks.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskoik millise abiaine suhtes.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

45 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Parast luhiajalise diabeetilise staadiumi méddumist vaib osutuda vajalikuks insuliiniannust véhendada
vOi selle kasutamine I8petada (nt innaajast pGhjustatud diabeet, hiiperadrenokortitsismile jargnev
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diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksma&ramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.
Insuliinravi voib pdhjustada hipoglikeemiat, mille kliiniliste ndhtude ja sobiva ravi kohta lugege
IGigust 4.10.

Juhul kui kahtlustatakse hiipogliikeemiat, tuleb veresuhkru taset médta (voimalusel) hiipogliikeemia
esinemise ajal, samuti kohe enne jargmist toitmist/sustimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset fudsilist aktiivsust tuleb véltida. Soovitatav on omanikuga sisse seada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, séltumata sellest, kas insuliini sustitakse (ks
vOi kaks korda paevas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi sistimine iseendale vdib kutsuda esile hiipogliikeemia kliinilised ndhud, mida on
vBimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel v3ib vahese tbendosusega
tekkida allergiline reaktsioon.

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

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Hupoglikeemilisi reaktsioone taheldati kliinilises uuringus vaga sageli: ravitud koertest 26,5%-1 (44-I
166-st). Need reaktsioonid olid tldjuhul kerge iseloomuga. Kliiniliste nahtude hulka vdivad kuuluda
néljatunne, &revus, ebastabiilne liikumine, lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja
orientatsioonihdired.

Sel juhul tuleb kohe manustada gliikoosi sisaldavat lahust v6i geeli ja/vdi toitu.

Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt kohandada.
Vdga harva esines paikseid reaktsioone stistekohal ning need kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

ProZinci ohutus ja efektiivsus suguloomadel ning tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
tbestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Tiinuse ja laktatsiooni ajal vdib insuliinivajadus tldiselt muutuda ainevahetuse seisundi muutumise
tottu. Seetdttu on soovitatav jalgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Gliikoositaluvust muutvate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine v6ib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida glikoositasemeid. Samuti
vBib toitumist muutes insuliinivajadus muutuda ja tekitada vajaduse muuta insuliini annust.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanne.

Kui toodet manustab looma omanik, peab ravimit valjastav veterinaararst enne esmakordset
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kasutamist tagama omanikule asjakohase koolituse/nduanded.

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

Annuse kohandamine (s.t annuse suurendamine) peab alati toimuma mitme péeva (nt 1 nddala) pérast,
sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud hipoglikeemia voi
Somogyi reaktsiooni (tagasilotgina huperglikeemia) kahtluse korral v6ib annust vahendada 50%
vorra vOi ronkem (potentsiaalselt hdlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

Parast piisava glukeemilise kontrolli saavutamist tuleb perioodiliselt kontrollida veresuhkru taset, eriti
kui esinevad Kliinilised simptomid, ja vajaduse korral 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 vereanalliiiside parameetreid, nagu fruktosamiin, 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 1,0 RU insuliini/kg kehakaalu 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 annuse muutmist tuleb ks kord péaevas manustamise korral vajadusel l&bi viia
konservatiivselt ja jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25% sustitavast annusest).

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

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

- Vajalik vBib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine ihe annusega ravi korral, eriti juhul,
kui koertel on suurenenud flidsiline aktiivsus, tavapérase dieedi muutumisel voi kaasnevate
haiguste korral.

- Pédevas kahe annusega ravile tileminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel tihe
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). Toodet tuleb manustada
hommikul ja 6htul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik v&ib olla taiendav insuliini annuse
reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt indlemisest tingitud diabeet) voib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvem. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense insuliini annust
tuleb reguleerida vdi manustamine IGpetada.

Manustamisviis:

Tuleb kasutada sustalt U-40.

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

Annustamise tépsust tuleb hoolikalt jélgida.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Véltida saasteainete sisseviimist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on ProZinci suspensioon valimuselt valge ja hagune.

Mdne viaali kaelas on naha valget ringi, kuid see ei mdjuta ravimi kvaliteeti.
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Insuliini suspensioonides vdib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage ravimit, kui
néhtavad aglomeraadid plsivad parast viaali kerget keerutamist.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Insuliini Gleannus v8ib pdhjustada hiupogliikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust v6i geeli ja/vdi toitu.

Kliinilisteks nahtudeks vdivad olla ndljatunne, drevuse suurenemine, ebastabiilne liilkumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja desorientatsioon.

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

4,11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: keskmise toimeajaga insuliinid ja nende analoogid sustimiseks.
ATCvet kood: (humaan)insuliin.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Insuliin aktiveerib insuliini retseptorid ja sellest tuleneva kompleksse rakusignaalide kaskaadi, mille
tulemusena omastavad rakud rohkem gliikoosi. Insuliini p6hitoimeteks on veresuhkru
kontsentratsiooni ja rasva ladestumise vahendamine vereringes. Insuliin mdjutab ldiselt sisivesikute
ja rasvade ainevahetuse regulatsiooni.

Tervete koertega labi viidud eksperimentaaluuringus oli parast toote 0,8 v8i 0,5 RU/kg kehakaalu
kohta subkutaanset manustamist 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 0,5 vdi 0,8 RU/kg kehakaalu kohta manustamist vastavalt ligikaudu 16
ja 12 tundi.

Diabeediga koerte Kliinilistes katsetes ei tdheldatud parast subkutaanset manustamist veresuhkru
kontsentratsiooni maksimaalset vahenemist (s.0 veresuhkru madalseisu) 9 tunni jooksul parast viimast
stistimist 67,9% kaikidest koertest (73,5% tiks kord paevas ja 59,3% kaks korda péevas
manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks maaramiseks hinnata veresuhkru kdverat
piisavalt pika aja jooksul.

5.2 Farmakokineetilised andmed

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 koeenstitimid 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.

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

Eliminatsioon:
Kaks pdhilist insuliini vereringest eemaldavat elundit on maks ja neerud. Maks eemaldab 40%
insuliinist ja neerud 60%.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

protamiinsulfaat

tsinkoksiid

glitserool

dinaatriumfosfaatheptahidraat

fenool

vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)
slistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

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

6.4  Sailitamise eritingimused

Kasutamata ja avatud viaalid:

Hoida plstiasendis kilmkapis (2 °C - 8 °C).
Mitte hoida suigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendis on (ks labipaistvast klaasist viaal, milles on 20 ml.
Viaal on suletud butitlkummist korgiga ja aratdmmatava plastsulguriga.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 12.07.2013
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 13.04.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173 55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimiohutuse jarelevalve nduded:

On noéutud perioodilise ohutusaruande (PSUR) tstkli muudatuste tegemine, nagu kirjeldatud
Veterinaarravimite komitee hindamise aruandes.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml jaoks

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele
Humaaninsuliin protamiin-tsink-insuliinina

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

40 RU/ml humaaninsuliini

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon

4. PAKENDI SUURUS

1x10ml

5. LOOMALIIGID

Kassid ja koerad

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni{kuu/aasta}
Pérast korgi l&bistamist kasutada kuni: 60 péeva.
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11.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

12.

ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.

MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.

MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 15,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/001

| 17,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

Viaal, 10 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele
Humaaninsuliin protamiin-tsink-insuliinina

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

40 RU/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast pakendi avamist kasutada kuni:

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 20 ml jaoks

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele
Humaaninsuliin protamiin-tsink-insuliinina

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

40 RU/ml humaaninsuliini

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon

4. PAKENDI SUURUS

1x20ml

5. LOOMALIIGID

Koerad

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni{kuu/aasta}
Pérast korgi l&bistamist kasutada kuni: 60 péeva.

21



11.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

12.

ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.

MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.

MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 15,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/152/002

| 17,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

Viaal, 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele
Humaaninsuliin protamiin-tsink-insuliinina

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

40 RU/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Parast pakendi avamist kasutada kuni:

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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_ PAKENDI INFOLEHT
Prozinc 40 RU/ml sstesuspensioon kassidele ja koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon kassidele ja koertele
Humaaninsuliin

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
1 ml sisaldab:

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

1 RU (rahvusvaheline iihik) vastab 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

protamiinsulfaat 0,466 mg
tsinkoksiid 0,088 mg
fenool 2,5mg

Hégune valge vesisuspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

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

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi juhtude akuutseks raviks.

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

6. KORVALTOIMED

Hupoglikeemilisi reaktsioone téheldati kliinilistes uuringutes véga sageli:ravitud kassidest 13%-I
(23-1 176-st) ja ravitud koertest 26,5% (44-1 166-st). Need reaktsioonid olid tldjuhul kerge
iseloomuga. Kliiniliste ndhtude hulka v8ivad kuuluda néljatunne, arevus, ebastabiilne liikumine,

lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja orientatsioonihdired.
Sel juhul tuleb kohe manustada gliukoosi sisaldavat lahust voi geeli ja/vdi toitu.
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Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt kohandada.
Vé&ga harva esines paikseid reaktsioone siistekohal ning need kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast )

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10- loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui tdheldate ikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Kassid ja koerad

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Subkutaanne.

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

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

Annuse kohandamine (s.t annuse suurendamine) peab alati toimuma mitme péeva (nt 1 nddala) pérast,
sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud hipoglikeemia voi
Somogyi reaktsiooni (tagasilotgina hupergliikeemia) kahtluse korral v6ib annust vahendada 50%
v@rra vOi rohkem (potentsiaalselt hGlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

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

Kassid:

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

- Varem insuliinravile allunud haigusega kassidele vdib sobida algannus kuni 0,7 RU insuliini/kg
kehakaalu kohta.

- Insuliiniannust vdib vajaduse korral kohandada tavaliselt 0,5 kuni 1 RU insuliini vorra siisti
kohta.

Kassidel vdib diabeet leeveneda; sellisel juhul taastub piisavalt endogeense insuliini produktsioon ning
vOib osutuda vajalikuks eksogeense insuliini annust véhendada voi selle kasutamine IGpetada.

Koerad:

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 fruktosamiin, veresuhkru
maksimaalne tase ja veresuhkru kontsentratsiooni vahenemine veresuhkru kdveras, mida on
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veresuhkru madalseisu kindlaks méaaramiseks hinnatud piisava ajaperioodi jooksul (vt ka 18iku
»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 1,0 RU insuliini/kg kehakaalu kohta kord péevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

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

Ravi
Insuliini annuse muutmist tuleb ks kord paevas manustamise korral vajadusel l&bi viia
konservatiivselt ja jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25% sustitavast annusest).

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

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

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine ihe annusega ravi korral eriti juhul, kui
koertel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, tavaparase dieedi muutumisel vGi kaasnevate haiguste
korral.

- Pédevas kahe annusega ravile tlleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust ststimisel tihe
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). Toodet tuleb manustada
hommikul ja 6htul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik v&ib olla taiendav insuliini annuse
reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt indlemisest tingitud diabeet) vdib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvemini kui kassidel. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense
insuliini annust tuleb reguleerida v8i manustamine I6petada.

2l SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Tuleb kasutada sustalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali enne iga annuse viaalist valjavotmist kergelt kdes veeretada.
Annustamise tépsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Annus tuleb manustada s66gi ajal voi kohe pérast s6oki.

Véltida saasteainete sisseviimist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on ProZinci suspensioon valimuselt valge ja hagune.

Mdne viaali kaelas on ndha valget ringi, kuid see ei mdjuta ravimi kvaliteeti.

Insuliini suspensioonides vdib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage ravimit, kui
néhtavad aglomeraadid pisivad pérast viaali kerget keerutamist.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Kasutamata ja avatud viaalid:

Hoida pistiasendis kulmkapis (2 °C - 8 °C).

Mitte hoida suigavkilmas.
Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.
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Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 60 paeva.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja viaalil parast
EXP/K®&Iblik kuni.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastro-intestinaalsed haigused, nakkushaigused voi pdletikulised
vOi endokriinsed haigused) voivad mdjutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse kohandada
insuliini annust.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Diabeediseisundi leevenemisel vdib osutuda vajalikuks insuliiniannust vahendada v6i selle kasutamine
IGpetada kassidel v@i pérast lihiajalise diabeetilise staadiumi méddumist koertel (nt innaajast
pohjustatud diabeet, hliperadrenokortitsismile jargnev diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaédramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.

Insuliinravi vdib pohjustada hipoglukeemiat, mille kliiniliste nahtude ja sobiva ravi kohta lugege
allpool 18igust ,,Uleannustamine”.

Ettevaatusabindud kasutamisel koertel

Juhul kui kahtlustatakse hiipogliikeemiat, tuleb 1abi viia veresuhkru taseme médtmised (vGimalusel)
nende esinemise ajal, samuti kohe enne jargmist toitmist/ststimist (kui on rakendatav).

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

Tervete koertega labiviidud eksperimentaaluuringus oli mediaanaeg veresuhkru madalaima tasemeni
parast 0,5 voi 0,8 RU/kg kehakaalu kohta manustamist vastavalt ligikaudu 16 ja 12 tundi.

Diabeediga koerte kliinilistel tingimustel jalgimisel ei tdheldatud pérast subkutaanset manustamist
aega maksimaalse toimeni veresuhkru kontsentratsiooni vahenemisele (so veresuhkru madalseisuni) 9
tunni jooksul pérast viimast sistimist 67,9% kaikidest koertest (73,5% ks kord paevas ja 59,3% kaks
korda paevas manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks madramiseks hinnata
veresuhkru kdverat piisavalt pika aja jooksul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi sistimine iseendale vdib kutsuda esile hiipogliikeemia kliinilised ndhud, mida on
vBimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel vdib vahese tbendosusega
tekkida allergiline reaktsioon.

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

Tiinus ja laktatsioon

ProZinci ohutust ja efektiivsust loomade paaritumise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Tiinuse ja laktatsiooni ajal v8ib insuliinivajadus Gldiselt muutuda ainevahetuse seisundi muutumise
tottu. Seetdttu on soovitatav jélgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Glukoositaluvust muutvate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vdib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida gliikoositasemeid. Ka kasse
kdrge valgusisaldusega / madala susivesikute sisaldusega toiduga toites ja kassi v0i koera toitumist
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muutes vdib insuliinivajadus muutuda ja tekitada vajaduse muuta insuliini annust.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Insuliini Gleannus vBib pdhjustada hipogliikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada gliikoosi
sisaldavat lahust voi geeli ja/vbi toitu.

Kliiniliste ndhtude hulka vdivad kuuluda naljatunne, drevuse suurenemine, ebastabiilne liikumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja desorientatsioon.

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

Sobimatus:

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET:FEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei

vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/

15. LISAINFO

Pakendis on 1 labipaistvast klaasist viaal, milles on 10 ml.
Viaal on suletud butitlkummist korgiga ja aratdmmatava plastsulguriga.
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PAKENDI INFOLEHT
ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
ProZinc 40 RU/ml siistesuspensioon koertele
Humaaninsuliin

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
1 ml sisaldab:

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

1 RU (rahvusvaheline iihik) vastab 0,0347 mg humaaninsuliinile.
* toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

Abiained:

protamiinsulfaat 0,466 mg
tsinkoksiid 0,088 mg
fenool 2,5mg

Hégune valge vesisuspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Suhkurtdve raviks koertel hiiperglilkeemia vahenemise ja sellega seotud kliiniliste ndhtude paranemise
saavutamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi juhtude akuutseks raviks.

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

6. KORVALTOIMED

Hupoglikeemilisi reaktsioone téheldati kliinilises uuringus véga sageli: ravitud koertest 26,5% (44-1
166-st). Need reaktsioonid olid uldjuhul kerge iseloomuga. Kliiniliste ndhtude hulka vdivad kuuluda
néljatunne, &revus, ebastabiilne liikumine, lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja

orientatsioonihdired.
Sel juhul tuleb kohe manustada glikoosi sisaldavat lahust vdi geeli ja/vdi toitu.
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Insuliini manustamine tuleb ajutiseks katkestada ja jargmist insuliiniannust vastavalt kohandada.
Vé&ga harva esines paikseid reaktsioone siistekohal ning need kadusid ravi katkestamata.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast )

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui theldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Koerad

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Subkutaanne.

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

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

Annuse kohandamine (s.t annuse suurendamine) peab alati toimuma mitme péeva (nt 1 nddala) pérast,
sest insuliini taieliku toime saavutamiseks on vajalik tasakaalufaas. Taheldatud hipoglikeemia voi
Somogyi reaktsiooni (tagasilotgina hupergliikeemia) kahtluse korral v6ib annust vahendada 50%
v@rra vOi rohkem (potentsiaalselt hGlmates insuliini manustamise ajutist peatamist).

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

Uldine juhis:

Annustamine peab olema individuaalne ja phinema iga looma kliinilisel pildil. Diabeedi tle
optimaalse kontrolli saavutamiseks peab annuse maaramine pdhinema peamiselt kliinilistel tunnustel.
Toetava meetmena tuleks kasutada vereanalliiiside parameetreid, nagu fruktosamiin, 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 1,0 RU insuliini/kg kehakaalu kohta kord péevas
hommikuti (umbes iga 24 tunni jarel).

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

Ravi
Insuliini annuse muutmist tuleb ks kord paevas manustamise korral vajadusel l&bi viia
konservatiivselt ja jarkjarguliselt (nt suurendada/vahendada kuni 25% sustitavast annusest).
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Kui diabeedi kontrollimisel ei tdheldata piisavat paranemist 4- kuni 6-nédalase annuse reguleerimise

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

- Vajalik vdib olla tdiendav insuliiniannuse reguleerimine ihe annusega ravi korral eriti juhul, kui
koertel on suurenenud fiidsiline aktiivsus, tavaparase dieedi muutumisel vGi kaasnevate haiguste
korral.

- Pédevas kahe annusega ravile tleminek: sel juhul on soovitatav vahendada annust sstimisel tihe
kolmandiku vérra (nt 12 kg koera puhul, kes saab ravi iiks kord paevas, vGib 12 RU insuliini
suiste muuta 8 RU insuliini siisteks, manustatuna kaks korda paevas). Toodet tuleb manustada
hommikul ja 6htul, umbes 12-tunniste vahedega. Vajalik v&ib olla taiendav insuliini annuse
reguleerimine kaks korda paevas manustamisel.

Olenevalt pdhjusest (nt indlemisest tingitud diabeet) vaib koertel tekkida diabeedi remissioon, kuigi
harvem. Sellistel juhtudel taastub piisav endogeenne insuliini tootmine ja eksogeense insuliini annust
tuleb reguleerida vGi manustamine I6petada.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Tuleb kasutada sustalt U-40.

Suspensiooni segamiseks tuleb viaali enne iga annuse viaalist valjavotmist kergelt kdes veeretada.
Annustamise tépsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Veterinaarravimit tuleb manustada subkutaanselt.

Annus tuleb manustada s66gi ajal voi kohe pérast sooki.

Valtida saasteainete sisseviimist kasutamisel.

Pérast viaali kerget keerutamist on ProZinci suspensioon valimuselt valge ja hagune.

Mdne viaali kaelas on ndha valget ringi, kuid see ei mjuta ravimi kvaliteeti.

Insuliini suspensioonides vdib moodustuda aglomeraate (nt klompe): drge kasutage ravimit, kui
néhtavad aglomeraadid pisivad pérast viaali kerget keerutamist.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Kasutamata ja avatud viaalid:

Hoida plstiasendis kilmkapis (2 °C - 8 °C).

Mitte hoida suigavkilmas.

Hoida viaal karbis valguse eest kaitstult.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 60 péeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil parast
EXP/Kalblik kuni.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Suurt stressi tekitavad sindmused, isu puudumine, samaaegne ravi gestageenide ja kortikosteroididega
vOi muud samaaegsed haigused (nt gastro-intestinaalsed haigused, nakkushaigused voi pdletikulised
vOi endokriinsed haigused) voivad mdjutada insuliini efektiivsust ja tingida vajaduse kohandada
insuliini annust.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Parast luhiajalise diabeetilise staadiumi méddumist vaib osutuda vajalikuks insuliiniannust véhendada
vOi selle kasutamine I8petada (nt innaajast péhjustatud diabeet, hiiperadrenokortitsismile jargnev
diabeet).

Parast insuliini pdevaannuse kindlaksmaéaramist on soovitatav diabeedi kontrolli jélgida.

Insuliinravi vGib phjustada hupoglikeemiat, mille kliiniliste nahtude ja sobiva ravi kohta lugege
allpool 18igust ,,Uleannustamine”.

Juhul kui kahtlustatakse hiipoglikeemiat, tuleb 1abi viia veresuhkru taseme médtmised (voimalusel)
nende esinemise ajal, samuti kohe enne jargmist toitmist/ststimist (kui on rakendatav).

Stressi ning ebaregulaarset fliusilist aktiivsust tuleb valtida. Soovitatav on omanikuga sisse seada
regulaarne toitmise ajakava kahe toidukorraga péevas, soltumata sellest, kas insuliini stistitakse iks
vOi kaks korda paevas.

Tervete koertega labiviidud eksperimentaaluuringus oli mediaanaeg veresuhkru madalaima tasemeni
parast 0,5 voi 0,8 RU/kg kehakaalu kohta manustamist vastavalt ligikaudu 16 ja 12 tundi.
Diabeediga koerte kliinilistel tingimustel jalgimisel ei tdheldatud pérast subkutaanset manustamist
aega maksimaalse toimeni veresuhkru kontsentratsiooni vahenemisele (so veresuhkru madalseisuni)
9 tunni jooksul péarast viimast sustimist 67,9% koikidest koertest (73,5% (ks kord péaevas ja 59,3%
kaks korda paevas manustamisel). Seega tuleb veresuhkru madalseisu kindlaks méaaramiseks hinnata
veresuhkru koverat piisavalt pika aja jooksul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi sistimine iseendale vdib kutsuda esile hiipogliikeemia kliinilised ndhud, mida on
vBimalik korrigeerida suhkru suukaudse manustamisega. Tundlikel isikutel v3ib vahese tbendosusega
tekkida allergiline reaktsioon.

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

Tiinus ja laktatsioon

ProZinci ohutust ja efektiivsust loomade paaritumise, tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Tiinuse ja laktatsiooni ajal v@ib insuliinivajadus Gldiselt muutuda ainevahetuse seisundi muutumise
tottu. Seetdttu on soovitatav jélgida hoolikalt veresuhkru taset ja ravi peab toimuma veterinaararsti
jarelevalve all.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Glukoositaluvust muutvate ainete, nt kortikosteroidide ja gestageenide manustamine vdib
insuliinivajadust muuta. Annuse vastavaks kohandamiseks tuleb jalgida gliikoositasemeid. Samuti
vBib toitumist muutes insuliinivajadus muutuda ja tekitada vajaduse muuta insuliini annust.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Insuliini Gleannus vBib pdhjustada hiupogliikeemiat, mille korral tuleb kohe manustada glikoosi
sisaldavat lahust v6i geeli ja/vbi toitu.

Kliiniliste nahtude hulka vdivad kuuluda naljatunne, arevuse suurenemine, ebastabiilne liikumine,
lihastdmblused, komistamine vdi tagajalgade vajumine ja desorientatsioon.

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

Sobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/

15. LISAINFO

Pakendis on 1 labipaistvast klaasist viaal, milles on 20 ml.
Viaal on suletud butttlkummist korgiga ja aratdbmmatava plastsulguriga.
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