LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissoille ja koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Ihmisinsuliinia* 40 U protamiinisinkki-insuliinina.

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

Apuaineet:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Samea, valkoinen, nestemainen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa ja koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Diabetes mellituksen hoitoon kissalla ja koiralla, vahentdmaén hyperglykemiaa ja parantamaan siihen
liittyvia kliinisia oireita.
4.3. Vasta-aiheet

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

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

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

4.5 Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimiad koskevat erityiset varotoimet

Insuliinin annosta voidaan joutua sadtdmaan tai annostelu keskeyttdmaan, jos kissan diabetes on
remissiossa tai koiran ohimenevén diabeettisen tilan korjautuessa (esim. diestruksen laukaisema




diabetes mellitus, hyperadrenokortisismiin liittyvé sekundaarinen diabetes mellitus).
Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin paivittainen
annostaso on loytynyt.

Insuliinihoito voi aiheuttaa hypoglykeemisen tilan. Kliiniset oireet ja hoito, katso kohta 4.10.

Koiraa koskevat erityiset varotoimet

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisoiminen vahingossa itseensa voi aiheuttaa hypoglykemian oireita, joita voidaan hoitaa
nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta mahdollisia herkistyneilla
henkiloilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkéarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé tutkimuksissa havaittiin hyvin yleisesti hypoglykemiaa 13 % hoidetuista kissoista

(23 tapausta/176 kissaa) ja 26.5% hoidetuista koirista (44 tapausta/166 koiraa). Namaé reaktiot olivat
yleensa lievid. Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélka, levottomuus, liikkeiden epdvakaus, lihasten
nyintd, kompurointi tai kintereiden painuminen alas seka disorientaatio.

Tallaisessa tapauksessa eldimelle on annettava valittémasti glukoosia siséltavaa liuosta tai geelia ja/tai
ruokaa.

Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu injektiokohdan reaktioita ja ne ovat parantuneet ilman
hoidon lopettamista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinla&kevalmisteen tehoa ja turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla el&dimill4 tai tiineyden ja
imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kaytt&a ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

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

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

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



4.9  Annostus ja antotapa
Nahan alle.

Jos eldimen omistaja annostelee valmisteen, tulisi hoidosta vastaavan eldinladkarin ohjata/opastaa
hénta ladkevalmisteen kdytdssa ennen ensimmadistd annostelua.

Annostus:

Eldinlaékarin on arvioitava eldimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja méaaritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.
Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehdaén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltdessd Somogyin ilmiota (hypoglykemiaa seuraavaa
hyperglykemia) annoksen lasku voi olla 50 % tai korkeampi (mahdollisesti kdsittden valiaikaisen
insuliinin annon keskeytyksen).

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

Kissat:

Suositeltu aloitusannos on 0,2-0,4 1U insuliinia painokiloa kohden 12 tunnin vélein.

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

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

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

Koirat:

Yleiset ohjeet:

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

Diabetes mellituksen optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua kliinisiin oireisiin. Veriparametrit kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo
ja verensokerin lasku verensokerikayrassa, joka tehdaan riittavalta ajalta verensokerin alimman arvon
maéérittdmiseksi, tulisi ottaa myds huomioon tukitekijoind.

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

Hoidon aloitus

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

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

Hoito:
Jos insuliiniannoksen sadtdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran paivassé annostelussa
konservatiivisesti ja vahittain (esim. enimmilladn 25% lisdys/védhennys annoksesta/injektio).

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvaa kehitystd asianmukaisen 4-6 viikkoa kestavan

annoksen saatdajanjakson jalkeen kerran paivéssa annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan harkita:

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

- Vaihto kaksi kertaa péivassa annosteluun: Ndissa tapauksissa on suositeltavaa alentaa
injektiokohtaista annosta yhdelld kolmanneksella (esim. 12 kiloa painavan koiran annos kerran




paivassa: 12 1U insuliinia/injektio, annos voidaan vaihtaa 8 1U insuliinia/injektio kahdesti
paivassa). Valmiste annostellaan aamuisin ja iltaisin, noin 12 tunnin vélein. Annoksen edelleen
séataminen voi olla tarpeen kahdesti péivassd annosteltaessa.

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

Annosteluohjeet:

Annostelussa on kaytettdva U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmall pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomaésti sen jalkeen.

Annostelutarkkuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Elainla&kevalmiste annostellaan injektiona nahan alle.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pydrittelyn jalkeen ProZinc suspensio on samean valkoinen. Joidenkin pullojen
kaulalla voidaan nahd& valkoinen rengas, mutta talld ei ole vaikutusta valmisteen laatuun.
Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: &la kayta valmistetta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

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

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

Insuliinin anto lopetetaan valiaikaisesti ja seuraava annos saadetdan tarpeen mukaiseksi.

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Pitkavaikutteiset insuliinit ja insuliinijohdokset injektiota varten.
ATCvet koodi: QA10ACO1 IThmisinsuliini.

5.1 Farmakodynamiikka

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

Kliinisissd kenttiolosuhteissa diabetesta sairastavilla kissoilla nahanalaisen injektion jalkeinen alhaisin
sokeripitoisuus havaittiin keskimaarin 6 tunnissa (vaihteluvali 3-9 tuntia). Suurimmalla osalla kissoista
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus kesti vahintdén 9 tunnin ajan ensimmaisen injektion jalkeen.

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



Kliinisissé kenttdolosuhteissa diabeetikkokoirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin laskussa
(toisin sanoen verensokerin nadir) nahan alaisen annostelun jalkeen ei yleensa havaittu yhdeksan
tunnin sisélla viimeisimmasta injektiosta 67.9 %:lla koirista (73.5 % kerran péivassa ja 59.3 % 2
kertaa péivéssd annosteltuna). Joten verensokerikdyra pitéisi tehda riittavalta ajalta verensokerin nadir-
arvon madarittamiseksi.

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen:

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

Metabolia:

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti

Sinkkioksidi

Glyseroli

Natriumfosfaattiheptahydraatti, kaksiemaksinen
Fenoli

Kloorivetyhappo (pH:n séatamiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 60 pdivaa.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Kayttdmattomat ja lavistetyt pakkaukset:



Sailytd pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Pid& ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauksessa on yksi kirkasta lasia oleva 10 ml:n injektiopullo. Pullo on suljettu butyylikumitulpalla
ja sinetdity muovisella repdisykorkilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/152/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 12/07/2013

Uudistamispaivamaara: 13/04/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Ihmisinsuliinia* 40 U protamiinisinkki-insuliinina.

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

Apuaineet:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Samea, valkoinen, nestemainen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Diabetes mellituksen hoitoon koiralla, vahentamaan hyperglykemiaa ja parantamaan siihen liittyvia
kliinisia oireita.
4.3 Vasta-aiheet

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

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

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

4.5  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Insuliinin annosta voidaan joutua sadtdmaan tai annostelu keskeyttdmaéan ohimenevan diabeettisen
tilan korjautuessa (esim. diestruksen laukaisema diabetes mellitus, hyperadrenokortisismiin liittyva




sekundaarinen diabetes mellitus).

Saannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin paivittainen
annostaso on loytynyt.

Insuliinihoito voi aiheuttaa hypoglykeemisen tilan. Kliiniset oireet ja hoito, katso kohta 4.10.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisoiminen vahingossa itseensa voi aiheuttaa hypoglykemian oireita, joita voidaan hoitaa
nauttimalla sokeria suun kautta. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta mahdollisia herkistyneilla
henkil6ill&.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisessa tutkimuksessa havaittiin hyvin yleisesti hypoglykemiaa 26.5% hoidetuista koirista

(44 tapausta/166 koiraa). Nama reaktiot olivat yleensa lievid. Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélka,
levottomuus, liikkeiden epéavakaus, lihasten nyintd, kompurointi tai Kintereiden painuminen alas seké
disorientaatio.

Tallaisessa tapauksessa eldimelle on annettava valittémasti glukoosia siséltavaa liuosta tai geelia ja/tai
ruokaa.

Insuliinin anto lopetetaan valiaikaisesti ja seuraava annos saadetéan tarpeen mukaiseksi.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu injektiokohdan reaktioita ja ne ovat parantuneet ilman
hoidon lopettamista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinla&kevalmisteen tehoa ja turvallisuutta siitokseen tarkoitetuilla el&dimill4 tai tiineyden ja
imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
aineenvaihdunnan muutoksista. Tdméan takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinla&kérin seuranta on
suositeltavaa.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

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



4.9  Annostus ja antotapa
Nahan alle.

Jos eldimen omistaja annostelee valmisteen, tulisi hoidosta vastaavan eldinlaakarin ohjata/opastaa
hénta ladkevalmisteen kdytdssa ennen ensimmadistd annostelua.

Annostus:

Eldinlaékarin on arvioitava elaimen terveydentila uudelleen saannéllisin véliajoin ja méaritettava
sopiva annostaso sekd annosteluvali, kunnes riittdva sokeritasapainon kontrolli saavutetaan.
Insuliinin taysi vaikutus kehittyy vahitellen pitoisuuden saavutettua tasapainon, minka takia
annosmuutokset (annoksen nostaminen) tehddén useiden péivien (esim. viikon) kuluttua.
Hypoglykemiatapauksissa tai epéiltdessd Somogyin ilmi6té (hypoglykemiaa seuraavaa
hyperglykemia) annoksen lasku voi olla 50 % tai korkeampi (mahdollisesti kasittden valiaikaisen
insuliinin annon keskeytyksen).

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

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

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

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

Hoidon aloitus

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

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

Hoito:
Jos insuliiniannoksen sadtdminen on tarpeen, se voidaan yleensa tehda kerran paivasséa annostelussa
konservatiivisesti ja vahittdin (esim. enimmill&dan 25% lisdys/vahennys annoksesta/injektio).

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvad kehitystd asianmukaisen 4-6 viikkoa kestavan

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

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

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

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

Annosteluohjeet:

Annostelussa on kaytettdva U-40 ruiskua.

Suspensio sekoitetaan pyorittdmalla pulloa varovasti ennen jokaisen annoksen ottamista.
Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomaésti sen jalkeen.

10



Annostelutarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota.

Eldinlaékevalmiste annostellaan injektiona nahan alle.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pyorittelyn jalkeen ProZinc suspensio on samean valkoinen. Joidenkin pullojen
kaulalla voidaan nahdé valkoinen rengas, mutta talla ei ole vaikutusta valmisteen laatuun.
Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: &la kdyta valmistetta, jos pullossa on varovaisen
pyorittelyn jalkeen nékyvié kokkareita.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

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

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

Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

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

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Pitkdvaikutteiset insuliinit ja insuliinijohdokset injektiota varten.
ATCvet koodi: QA10ACO1 Thmisinsuliini.

5.1 Farmakodynamiikka

Insuliini aktivoi insuliinireseptoreja ja sitd mydten monimutkaisia solujen vélisia signaalireittejd, mika
lisdd glukoosin sisdanottoa soluihin. Insuliinin paavaikutuksia ovat veressa kiertavén
glukoosipitoisuuden lasku ja rasvan varastointi. Insuliini vaikuttaa yleisesti hiilihydraatti- ja rasva-
aineenvaihduntaan.

Kokeellisessa tutkimuksessa terveilla koirilla aika verensokerin alimman pitoisuuden (nadir)
saavuttamiseksi yhden nahanalaisen 0,8 tai 0,5 IU/painokilo injektion jalkeen vaihteli koirayksil6iden
vélilla (3 — yli 24 tuntia), kuten myds insuliinin vaikutusaika (12 — yli 24 tuntia). Mediaaniaika
verensokerin nadir-arvon saavuttamiseksi oli suunnilleen 16 ja 12 tuntia vastaavasti annoksella 0,5 tai
0,8 IU/painokilo.

Kliinisissé kenttiolosuhteissa diabeetikkokoirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin laskussa
(toisin sanoen verensokerin nadir) nahan alaisen annostelun jalkeen ei yleensa havaittu yhdeksén
tunnin sisalla viimeisimmastd injektiosta 67.9 %:lla koirista (73.5 % kerran péivassa ja 59.3 % 2
kertaa péivéssd annosteltuna). Joten verensokerikdyra pitéisi tehda riittavalta ajalta verensokerin nadir-
arvon madarittdmiseksi.

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

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

Metabolia:

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti

Sinkkioksidi

Glyseroli

Natriumfosfaattiheptahydraatti, kaksiemaksinen
Fenoli

Kloorivetyhappo (pH:n séatamiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sdatamiseen)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinld&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Kéyttdmattomat ja lavistetyt pakkaukset:

Séilyt4 pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauksessa on yksi kirkasta lasia oleva 20 ml:n injektiopullo. Pullo on suljettu butyylikumitulpalla
ja sinetdity muovisella repéaisykorkilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laédkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/152/002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
JUUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 12/07/2013

Uudistamispéivamaara: 13/04/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:

Mééraaikaisen turvallisuuskatsauksen (PSUR) toimituskierron muokkausta vaaditaan CVMP:n
arviointiraportin mukaisesti.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissoille ja koirille
ihmisinsuliini protamiinisinkki-insuliinina

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

40 1U/ml ihmisinsuliinia

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

1x10ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 60 paivéan kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pystyasennossa jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid& ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille - reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/152/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 10 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste kissoille ja koirille
ihmisinsuliini protamiinisinkki-insuliinina

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

40 IU/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4, ANTOREITIT

S.C.

/5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus .............. mennessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koirille
ihmisinsuliini protamiinisinkki-insuliinina

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

40 1U/ml ihmisinsuliinia

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

1x20ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 60 paivéan kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pystyasennossa jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid& ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/152/002

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 20 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste koirille
ihmisinsuliini protamiinisinkki-insuliinina

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

40 IU/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml

4, ANTOREITIT

S.C.

/5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus .............. mennessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Prozinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

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

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio kissoille ja koirille
ihmisinsuliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:

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

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

Apuaineet:

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

Samea, valkoinen, nestemé&inen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

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

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissa tutkimuksissa havaittiin hyvin yleisesti alentunutta verensokeritasoa (hypoglykemiaa) 13 %
hoidetuista kissoista (23 tapausta/176 kissaa) ja 26.5% hoidetuista koirista (44 tapausta/166 koiraa).
N&ma reaktiot olivat yleensa lievia. Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélka, levottomuus, epavakaat

liikkeet, lihasten nyintd, kompurointi tai Kintereiden painuminen alas seké tilantajun hairiytyminen
(disorientaatio).
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Tallaisessa tapauksessa eldimelle on annettava valittdmasti glukoosia siséltdvaa liuosta tai geelia ja/tai
ruokaa.

Insuliinin anto lopetetaan véaliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu injektiokohdan reaktioita ja ne ovat parantuneet ilman
hoidon lopettamista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&inta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa ja koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nahan alle.

Jos eldimen omistaja annostelee valmisteen, tulisi hoidosta vastaavan eldinlaakarin ohjata/opastaa
héanta l1adkevalmisteen kaytdssd ennen ensimmadistd annostelua.

Annostus:

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

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

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

Kissat:

Suositeltu aloitusannos on 0,2-0,4 1U insuliinia painokiloa kohden 12 tunnin vélein.

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

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

Kissan sokeritaudin (diabetes) hoidolla voidaan saavuttaa oireiden lieventyminen, jolloin Kissa pystyy
erittdmaan riittdvan méaéran sisderitteistd (endogeenista) insuliinia. Tallaisessa tapauksessa injektiona
annettavan insuliinin annosta tulee muuttaa tai sen anto voidaan kokonaan lopettaa.

Koirat:

Yleiset ohjeet:
Annostuksen tulisi olla yksil6llinen ja madritetty kunkin potilaan kliinisen tilan mukaan.
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Diabetes mellituksen (sokeritauti) optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua Kliinisiin oireisiin. Veriarvojen kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo ja
verensokerin lasku verensokerikdyrdssa, joka tehdadn riittdvalté ajalta verensokerin alimman arvon
maéérittdmiseksi, tulisi ottaa myds huomioon hoidon tukitekijéing (katso myoés kohta ”Koiraa koskevat
erityiset varotoimet™).

Kliinisten oireiden ja laboratorioarvojen uudelleen arviointi tulisi tehdé hoitavan eldinléékérin
suositusten mukaisesti.

Hoidon aloitus

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

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

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

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvad kehitystd asianmukaisen 4-6 viikkoa kestdvan
annoksen saato ajanjakson jélkeen kerran paivassé annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan
harkita:

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

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

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

2l ANNOSTUSOHJEET

Annostelussa on kaytettava U-40 ruiskua.

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

Eldinlaékevalmiste annostellaan injektiona nahan alle.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomaésti sen jalkeen.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pydrittelyn jalkeen ProZinc suspensio on samean valkoinen.

Joidenkin pullojen kaulalla voidaan nahdé& valkoinen rengas, mutta télla ei ole vaikutusta valmisteen
laatuun.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: ala kdyta valmistetta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Kéayttdmattomat ja lavistetyt pakkaukset:

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

Ei saa jaatya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 60 pdivaa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta eradntymispaivan (EXP) jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

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

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

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

S&annollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin pdivittainen
annostaso on loytynyt.

Insuliinihoito voi aiheuttaa alentunutta verensokeripitoisuutta. Katso tahan liittyvista kliinisista oireista
ja asianmukaisesta hoidosta kohta Y liannostus” alla.

Koiraa koskevat erityiset varotoimet

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

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

Kliinisissé kenttdolosuhteissa sokeritautia sairastavilla koirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin
laskussa (toisin sanoen verensokerin nadir) nahan alaisen annostelun jalkeen ei yleenséa havaittu
yhdeksan tunnin sisalld viimeisimmasté injektiosta 67.9 %:lla koirista (73.5 % kerran paivéssa ja 59.3
% 2 kertaa péivassa annosteltuna). Joten verensokerikdyra pitéisi tehda riittavalta ajalta verensokerin
nadir-arvon maarittamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

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

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja imetys:

Elainla&kevalmisteen tehoa ja turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eldimilla ei ole selvitetty.
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Yleisesti insuliinin tarve tiineyden ja imetyksen aikana voi olla erilainen kuin normaalisti johtuen
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aineenvaihdunnan muutoksista. Tadman takia glukoositasapainon tarkkailu ja eldinladkarin seuranta on
suositeltavaa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Insuliinin yliannos voi johtaa veren niukkasokerisuuteen, jolloin kissalle on annettava valittomasti
glukoosiliuosta ja/tai ruokaa. Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélka, kasvava levottomuus, liikkeiden
epévakaus, lihasten nyintd, kompurointi tai kintereiden painuminen alas seké sekavuus.

Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

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

Tarkeimmaét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauksessa on yksi kirkasta lasia oleva 10 ml:n injektiopullo. Injektiopullo on suljettu
butyylikumitulpalla ja sinetdity muovisella repdisykorkilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Prozinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

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

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
ProZinc 40 1U/ml injektioneste, suspensio koirille
ihmisinsuliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltaa:

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

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

Apuaineet:

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

Samea, valkoinen, nestemé&inen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Diabetes mellituksen hoitoon koiralla, vahentdmaan hyperglykemiaa ja parantamaan siihen liittyvia
Kliinisia oireita.

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad akuuttia hoitoa vaativassa diabeettisessa ketoasidoosissa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisessa tutkimuksessa havaittiin hyvin yleisesti alentunutta verensokeritasoa (hypoglykemiaa)
26.5% hoidetuista koirista (44 tapausta/166 koiraa). Ndma reaktiot olivat yleensa lievié. Kliinisiin
oireisiin voivat kuulua nélka, levottomuus, epdvakaat liikkeet, lihasten nyint4, kompurointi tai

kintereiden painuminen alas seké tilantajun hairiytyminen (disorientaatio).
Tallaisessa tapauksessa eldimelle on annettava vélittémasti glukoosia siséltdvaa liuosta tai geelia ja/tai
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ruokaa.
Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetdén tarpeen mukaiseksi.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu injektiokohdan reaktioita ja ne ovat parantuneet ilman
hoidon lopettamista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Iaéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakaérillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nahan alle.

Jos eldimen omistaja annostelee valmisteen, tulisi hoidosta vastaavan eldinlaakéarin ohjata/opastaa
hénta ladkevalmisteen kdytdssa ennen ensimmadistd annostelua.

Annostus:

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

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

Kun riittdva sokeritasapaino on saavutettu, tarkkaillaan glukoosin tasoa ajoittain ja erityisesti silloin,
kun Kliiniset oireet muuttuvat, jolloin insuliiniannoksen s&atdminen on mahdollisesti tarpeen.

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

Diabetes mellituksen (sokeritauti) optimaalisen hoitotasapainon saavuttamiseksi annosmuutosten tulisi
ensisijaisesti perustua Kkliinisiin oireisiin. Veriarvojen kuten fruktosamiini, korkein verensokeriarvo ja
verensokerin lasku verensokerikdyrdssd, joka tehdadn riittdvalté ajalta verensokerin alimman arvon
maéérittdmiseksi, tulisi ottaa myds huomioon hoidon tukitekijéing (katso myo6s kohta "Elaimié
koskevat erityiset varotoimet”).

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

Hoidon aloitus

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

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

Jollei sokeritasapainon hallinnassa ole havaittu riittdvad kehitystd asianmukaisen 4-6 viikkoa kestavan
annoksen saato ajanjakson jélkeen kerran paivassé annostelulla, seuraavia vaihtoehtoja voidaan
harkita:

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

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

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

2l ANNOSTUSOHJEET

Annostelussa on kaytettava U-40 ruiskua.

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

Eldinlaékevalmiste annostellaan injektiona nahan alle.

Annos annetaan ruokinnan yhteydessé tai valittomaésti sen jalkeen.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Pullon varovaisen pydrittelyn jalkeen ProZinc suspensio on samean valkoinen.

Joidenkin pullojen kaulalla voidaan nahdé& valkoinen rengas, mutta télla ei ole vaikutusta valmisteen
laatuun.

Insuliinisuspensioihin voi muodostua kokkareita: &la kayta valmistetta, jos pullossa on varovaisen
pyoérittelyn jalkeen nékyvia kokkareita.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Kéayttdmattomat ja lavistetyt pakkaukset:

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

Ei saa jaatya.

Pid& ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 60 pdivaa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eradantymispaivan (EXP) jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

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

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Insuliinin annosta voidaan joutua saitdmaan tai annostelu keskeyttdmaan, jos ohimeneva
sokeritautitila on korjautunut (esim. jalkikiiman (diestrus) laukaisema sokeritauti, lissmunuaiskuoren
liikatoiminnasta (hyperadrenokortisismi) johtuva sokeritauti).

S&aannollinen verensokeritason seuranta on suositeltavaa sen jalkeen, kun insuliinin pdivittainen
annostaso on loytynyt.

Insuliinihoito voi aiheuttaa alentunutta verensokeripitoisuutta. Katso tahan liittyvista kliinisista oireista
ja asianmukaisesta hoidosta kohta Y liannostus” alla.

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

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

Kliinisissa kenttaolosuhteissa sokeritautia sairastavilla koirilla maksimaalista vaikutusta verensokerin
laskussa (toisin sanoen verensokerin nadir) nahan alaisen annostelun jalkeen ei yleensé havaittu
yhdeksan tunnin sisalla viimeisimmasta injektiosta 67.9 %:lla koirista (73.5 % kerran paivassa ja 59.3
% 2 kertaa paivassa annosteltuna). Joten verensokerikayra pitdisi tehda riittavalta ajalta verensokerin
nadir-arvon maarittamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

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

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

Tiineys ja imetys:

Elainla&kevalmisteen tehoa ja turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eldimilla ei ole selvitetty.
Voidaan kaytt&a ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

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

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Insuliinin yliannos voi johtaa veren niukkasokerisuuteen, jolloin on annettava vélittdmasti
glukoosiliuosta ja/tai ruokaa. Kliinisiin oireisiin voivat kuulua nélka, kasvava levottomuus, liikkeiden
epévakaus, lihasten nyintd, kompurointi tai kintereiden painuminen alas sek& sekavuus.

Insuliinin anto lopetetaan véliaikaisesti ja seuraava annos saadetéén tarpeen mukaiseksi.

Omistajaa neuvotaan pitdmaan kotona glukoosipitoisia tuotteita (esim. hunajaa, dekstroosigeelid).
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Téarkeimmaét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauksessa on yksi kirkasta lasia oleva 20 ml:n injektiopullo. Injektiopullo on suljettu
butyylikumitulpalla ja sinetdity muovisella repdisykorkilla.
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