I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcié macskéknak és kutyadknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:
human inzulin* 40 NE protamin-cink-inzulin formajaban.

Egy NE (Nemzetkdzi Egység) 0,0347 mg human inzulinnak felel meg.
*rekombinans DNS-technoldgidval eléallitott

Segedanyagok:

Protamin-szulfat 0,466 mg
Cink-oxid 0,088 mg
Fenol 2,5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Zavaros, fehér, vizes szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska és kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Diabétesz mellitusz kezelésére macskaknal és kutyaknal a hiperglikémia mérsékl6désének és a vele
jard klinikai tinetek javulasanak elérése érdekében.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 diabetikus ketoaciddzis akut ellatésara.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység
esetén.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Jelent6s stresszel jaro események, étvagytalansag, gesztagénekkel és kortikoszteroidokkal végzett
egyideju kezelés, illetve egyéb tarsbetegségek (példaul emésztdszervi, fertdzéses, gyulladasos vagy
endokrin betegségek) befolyasolhatjak az inzulin hatékonysagat, és ezért az inzulin adagjéat esetleg
modositani kell.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt &llatokra vonatkozo kildnleges dvintézkedések
Az inzulin adagolasanak modositasara vagy abbahagyasara lehet sziikség azokban az esetekben, ha a
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macskak diabéteszes allapota javul, vagy ha a kutydk atmeneti diabéteszes periddusa (példaul
ditsztrusz indukélta diabétesz mellitusz, hiperadrenokorticizmus miatti masodlagos diabétesz
mellitusz) megszlinik.

A napi inzulindé6zis beallitasa utan javasolt a cukorbetegség nyomon kovetése.
Az inzulin-kezelés hipoglikémiat okozhat, a klinikai jeleket és a megfelel6 kezelést illetéen kérjuk,
olvassa el a 4.10 szakaszt.

Kutyakra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Azokban az esetekben, amikor hipoglikémia gyantja merdl fel, meg kell mérni a vércukorszintet a
tlnetek jelentkezésekor (amennyiben lehetséges), valamint réviddel a kovetkez6 etetést/ injekciozast
megel6zden (adott esetben).

Kerulni kell a stresszt és a rendszertelen testmozgast. Javasolt, hogy a tulajdonossal egyiitt kialakitsak
a rendszeres napi kétszeri etetést, fliggetlendl attél, hogy naponta egyszer vagy kétszer adagoljék az
inzulint.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzés hipoglikémia klinikai jeleit valthatja ki, amelyet cukor szajon at torténd
adagolasaval lehet kezelni. Erzékeny személyek esetében az allergias reakcio kialakulasanak kis
mértékli kockazata is fennall.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Klinikai vizsgalatok soran nagyon gyakran szamoltak be hipoglikémias reakciokrol: a kezelt macskak
13%-anal (176-bdl 23-nal) és a kezelt kutydk 26,5%-anal (166-bdl 44-nél). Ezek a reakcidk altalaban
enyhe természetiiek voltak. A klinikai tlinetek k6zott éhség, szorongas, instabil mozgas,
izomrangasok, a hatsé labak botladozésa vagy 6sszecsuklasa, valamint dezorientacio szerepel.

llyen esetben azonnal gliikdzt tartalmazé oldat vagy gél és/vagy élelem adasara van sziikség.

Az inzulin alkalmazasat atmenetileg le kell allitani, és a kovetkez6 adag inzulint megfeleléen
modositani kell.

Nagyon ritkén az injekcid beadasanak helyén jelentkezé lokalis reakciokrol szamoltak be, amelyek a
kezelés abbahagyéasa nélkil is elmaltak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A ProZinc artalmatlansagat és hatasossagat nem vizsgaltak tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald
allatok esetében.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Az inzulinszikséglet vemhesség és laktacid soran altalaban megvaltozhat az anyagcsere-allapotban
bekovetkez6 valtozas miatt. Ezért javasolt a rendszeres vércukorszint-ellen6rzés és allatorvosi
fellgyelet.



4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A glikéz-toleranciat modositd szerek — példaul kortikoszteroidok és gesztagének — valtozast
idézhetnek eld az inzulinsziikségletben. Az adag megfelelé modositasa érdekében ellendrizni kell a
vércukorszintet. Ehhez hasonloan a macskak magas fehérje/alacsony szénhidrat tartalmu taplalékkal
torténd etetése és barmely valtoztatas a kutyak vagy macskak étrendjében is megvaltoztathatja az
inzulinsziikségletet és szilkségessé valhat az inzulin adagjanak a megvéltoztatasa.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan alkalmazas.

Amennyiben az allat tulajdonosa fogja beadni a készitményt, javasolt, hogy az elsé hasznalat el6tt a
készitményt feliro allatorvos megfelelé gyakorlati oktatassal és tandcsokkal lassa el a tulajdonost.

Adagolas:
Az allatorvosnak megfelelé id6kozonként ujra meg kell vizsgalnia az llatot, és modositania kell a

kezelési protokollt - példaul a dozist és az adagolasi rendet - a megfelel6 glikémias kontroll eléréséig.
Az esetleges dézismodositast (vagyis az adag emelését) altalaban néhany nappal (akar 1 héttel) késébb
kell végezni, mivel az inzulin teljes hatasanak kialakulasahoz szilkség van egy egyensulyi fazis
elérésére. Hipoglikémia észlelése vagy Somogyi-effektus ((n. rebound-hiperglikémia) gyanuja esetén
a doziscsokkentés mértéke 50% vagy magasabb lehet (beleértve az inzulinadagolas ideiglenes
szlineteltetésének a lehetdségét).

Miutan a megfeleld glikémias kontrollt sikeriilt elérni, iddszakosan el kell végezni a gliikozszint
ellendérzését, kiilondsen akkor, ha a klinikai tiinetek megvaltoztak vagy ha a diabétesz javulasa
feltételezhetd, és az inzulindozis tovabbi modositasara lehet sziikség.

Macskak:

A javasolt kezd6 adag 0,2-0,4 NE inzulin/ttkg 12 éranként.

- Az inzulinra korabban mar beallitott macskak szamara magasabb, akar 0,7 NE inzulin /ttkg-os
kezd6 adag lehet megfeleld.

- Sziikség esetén az inzulindozis modositasat injekcionként 0,5-1 NE inzulinnal kell végezni.

Macskaknal eléfordulhat a diabétesz javulasa, amikor visszaall az endogén inzulin megfeleld
termelddése, €s az exogén inzulin adagjat modositani kell, vagy alkalmazasat abba kell hagyni.

Kutyak:

Altalanos Gtmutato:

Az adagolast minden paciensnél egyedileg kell beallitani a betegség klinikai megjelenése alapjan. A
diabétesz mellitusz megfeleld kontrolljanak elérése érdekében az adagok valtoztatasait elsdsorban a
klinikai tinetek alapjan kell végezni. A vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz megerdésito
eszkozként a verparaméterek ellenérzését — példaul a fruktézamin, a maximalis vércukorszint és a
vércukor koncentraciojanak csokkenését a vercukorgorbéken - kell alkalmazni megfeleld hosszisagh
id6n keresztiil. A klinikai tinetek és a laboratériumi paraméterek ujraértékelését a kezel6 allatorvos
javaslatanak megfelel6en kell elvégezni.

A kezelés megkezdése

A kezelés kezdetekor a javasolt adag 0,5-1,0 NE inzulin/ttkg naponta egyszer, reggelente (kérulbelll
24 oranként).

Az Gjonnan diagnosztizalt diabéteszes kutyak szamara a javasolt kezd6 adag: 0,5 NE inzulin /ttkg
naponta egyszer.

Fenntartas

Amennyiben az inzulinadag modositasa napi egyszeri adagolas esetén sziikségessé valik, az ltalaban
csak Ovatosan és fokozatosan (példaul injekcionként legfeljebb az adag 25%-anak
novelése/csokkentése altal) torténhet.



Ha a diabétesz kontrollalasa soran a napi egyszeri kezelés esetén a 4-6 hétig tartd dozisbeallitasi

iddszakot kovetden sem kielégitd a javulas a, javasolt az alabbi lehetdségek megfontolasa:

- Napi egyszeri kezelés esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség; kiilondsen
akkor, ha a kutyak fokozott fizikai aktivitdsnak vannak kitéve, megvaltozik az addig megszokott
étrendjlk, vagy egyidejlileg egyéb betegségek 1épnek fel.

- Atallitas napi kétszeri adagolasra: Ezekben az esetekben az injekcionkkénti adag egyharmaddal
torténd csokkentése javasolt (példaul: egy 12 kg-0s kutya esetében, a naponta egyszer beadott
injekcionkénti 12 NE inzulin, helyettesitheté naponta kétszer 8 NE inzulin beadasaval.). A
készitményt reggel és este kell beadni, koriilbeliil 12 o6ras idokozzel. Napi kétszeri kezelés
esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség.

Bar macskakhoz képest ritkabban, kutyak diabéteszében a kivaltd oktdl (példaul didsztrusz indukalta
diabétesz mellitusz) fliggden javulas 1éphet fel. Azokban az esetekben visszaall az elegend6
mennyiségii endogén inzulin-termelés és az exogén inzulin adagjat modositani kell, vagy az
alkalmazésat abba kell hagyni.

Az alkalmazas maodja:

U-40 jelzésh fecskend6t kell hasznalni.

Az egyes adagok injekcios iivegbdl torténd felszivasa elott fel kell keverni a szuszpenziot az injekcios
liveg dvatos gorgetésével.

Az adagot étkezés kdzben vagy kozvetlenil étkezés utan kell beadni.

Az adagolas pontossagara kilondsen tgyelni kell.

Az éllatgyogyaszati készitményt szubkutdn injekcid formdjaban kell beadni.

Az alkalmazas soran el kell kertilni a kontaminaciot.

Az injekcios iiveg Ovatos forgatasa utdn a ProZinc szuszpenzi6 fehér, zavaros kinézetii.
Elofordulhat, hogy egyes injekcios iivegek nyakan fehér gytirti lathato, de ez nem befolyasolja a
készitmény mindségét.

Agglomeratumok (példaul csomok) képzédhetnek inzulin szuszpenziokban: ne alkalmazza a
készitményt, ha az injekcids liveg dvatos forgatasa utan is fennmaradnak lathat6 agglomeratumok.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az inzulin tuladagolasa hipoglikémiat okozhat, mely esetben azonnal gliikdzt tartalmazo oldat vagy
gél és/vagy élelem adasara van sziikség.

A Klinikai jelek kozott éhség, fokozott szorongas, instabil mozgas, izomrangasok, a hatsé labak

botladozésa vagy dsszecsuklasa, valamint dezorientacio szerepel.

Az inzulin alkalmazasat atmenetileg le kell allitani, és az inzulin kovetkez6 adagjat megfeleléen
modositani kell.

Az allat gazdajanak javasolt gliikdz tartalma termékeket (példaul mézet, dextroz zselét) tartani a
haztartasban.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inzulin és anal6gjai injekcids célra, azonnali hatassal.
Allatgydgyéaszati ATC kdéd: QAL0ACO1 inzulin (human).

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az inzulin aktivélja az inzulin-receptorokat, és ezéltal egy 0sszetett jelatviteli kaszkadot a sejtekben,
ami a sejtek fokozott glikozfelvételét eredményezi. Az inzulin legfébb hatasai kzé tartozik a kering6
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vércukor koncentracio csokkenése és a zsirraktarozas. Osszefoglalva, az inzulin a szénhidrat- és a
zsiranyagcsere szabalyozasat befolyasolja.

Diabéteszes macskaknal klinikai kérilmények kdzott szubkutan alkalmazast kovetéen a
vércukorszintre gyakorolt maximalis hatast (vagyis a vércukorszint mélypontjat) atlagosan 6 ora
elteltével (3-9 6ras tartomanyban) figyelték meg. A macskak tobbségénél az elsé inzulininjekcid
beadasat kovetden a vercukorszint-csokkent hatas legalabb 9 6ran keresztul fennmaradt.

Egy kisérleti vizsgalatban, amelyet egészséges kutyakon végeztek, a készitmény egyszeri, 0,8 NE
vagy 0,5 NE/ttkg adagjanak szubkutan beadasat kovetéen, a vércukorszint mélypontjanak az iddpontja
kutyankeént eltéré (3 és 24 6ra kozott) volt, valamint eltérd volt az inzulin hatasanak hossza is (12 és >
24 ora kozott). A vércukorszint mélypontjanak kialakulasaig eltelt id6 atlagosan 16 és 12 6ra kdzé
esett 0,5 vagy 0,8 NE/ttkg beadésa utén.

Diabéteszes kutyaknal klinikai vizsgalatok soran k6zott szubkutan alkalmazast kovet6en a
vércukorszint csokkentésére gyakorolt maximalis hatés (vagyis a vércukorszint mélypontja)
kialakulasaig eltelt id6t 6sszességében a kutyak 67,9%-anal (a napi egyszeri adagolasok 73,5%-anél,
és a napi kétszeri adagolasok 59,3%-anal) az utolsé injekcio beadasat kovetd 9 dran belll nem tudtak
megfigyelni. Kévetkezésképpen a vércukor-gorbe mérését kellden hosszt ideig kell folytatni a
vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

A cink-protamin rekombindns human inzulin, olyan tipust inzulin, melynek felszivodasa és
hataskezdete a protamin és cink hozzaadasa révén eldallitott kristalyos forma miatt késleltetett.
Szubkutéan injekciod beadasa utan a proteolitikus szoveti enzimek lebontjak a protamint, ezaltal
lehetévé teszik az inzulin felszivodasat. Az intersticialis folyadék tovabba higitja és lebontja a
kialakult cink-inzulin hexamer komplexeket, ezaltal a beadas helyén raktarozott készitmény
késleltetett felszivodasat eredményezi (depd-hatas).

Eloszlés:

A szubkutan teriiletrol torténé felszivodasa utan az inzulin bejut a keringésbe, €s a szovetekbe
diffundal, ahol a legtdbb szévetben megtalalhat6 inzulin-receptorokhoz kétddik. A célszdvetek
és -szervek a méj, az izom- és a zsirszovet.

Metabolizmus:

Az inzulin inzulin-receptorokhoz val6 kot6dése és az ezt kovetd hatdsa utan az inzulin visszakeriil az
extracellularis térbe. Ezutan lebomolhat, amint athalad a majon, vagy lebonthatja a vese. A lebomlas
normal esetben az inzulin-receptor komplex endocitdzisa Gtjan torténik, melyet az inzulinbontd enzim
mukodése kovet.

Eliminéacio:
Az inzulin keringésbdl valo eliminaciojat végzo két f6 szerv a maj és a vese. Az inzulin 40%-4t a méj,
60%-4t a vese eliminalja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Protamin-szulfat

Cink-oxid

Glicerin

Dibazisos natrium-foszfat, heptahidrat
Fenol

Sésav (a pH-beallitasahoz)



Natrium-hidroxid (a pH-beallitasahoz)
Viz parenterdlis célra

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasa allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat:3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhaté: 60 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A fel nem hasznalt és felbontott injekcids livegekre vonatkozéan:

Hitészekrényben (2°C - 8°C), allitva tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Az injekcios iiveg a kiilsd csomagolasban tartand6 a fénytdl vald megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Atlatszo iivegbdl késziilt, 1 db 10 ml-es injekcids liveg kiszerelési egységenként. Az injekcios liveg
butil gumidugdval van lezarva és lepattinthaté miianyag lemezzel van ellatva.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/152/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013/07/12.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018/04/13.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcio kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:
human inzulin* 40 NE protamin-cink-inzulin forméjaban.

Egy NE (Nemzetkdzi Egység) 0,0347 mg human inzulinnak felel meg.
*rekombinans DNS-technologiaval eléallitott

Segédanyagok:

Protamin-szulfat 0,466 mg
Cink-oxid 0,088 mg
Fenol 2,5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Zavaros, fehér, vizes szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Diabétesz mellitusz kezelésére kutyaknal a hiperglikémia mérséklodésének és a vele jaro klinikai
tlnetek javuldsanak elérése érdekében.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato diabetikus ketoaciddzis akut ellataséara.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység
esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

JelentOs stresszel jaro események, étvagytalansag, gesztagénekkel és kortikoszteroidokkal végzett
egyidejii kezelés, illetve egyéb tarsbetegségek (példaul emésztészervi, fertézéses, gyulladdsos vagy
endokrin betegségek) befolyasolhatjak az inzulin hatékonysagat, és ezért az inzulin adagjéat esetleg
modositani kell.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulénleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések
Az inzulin adagolasanak modositasara vagy abbahagyasara lehet sziikség, ha az atmeneti diabéteszes
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periddus (példaul didsztrusz indukalta diabétesz mellitusz, hiperadrenokorticizmus miatti masodlagos
diabétesz mellitusz) megsziinik.

A napi inzulindézis beallitasa utan javasolt a cukorbetegség nyomon kdvetése.
Az inzulin-kezelés hipoglikémiat okozhat, a klinikai jeleket és a megfelel6 kezelést illetéen kérjiik,
olvassa el a 4.10 szakaszt.

Azokban az esetekben, amikor hipoglikémia gyanudja merdl fel, meg kell mérni a vércukorszintet a
tiinetek jelentkezésekor (amennyiben lehetséges), valamint roviddel a kovetkezo etetést/ injekciozast
megel6zden (adott esetben).

Kertlni kell a stresszt és a rendszertelen testmozgast. Javasolt, hogy a tulajdonossal egyiitt kialakitsak
a rendszeres napi kétszeri etetést, fliggetlendl attél, hogy naponta egyszer vagy kétszer adagoljak az
inzulint.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas hipoglikémia klinikai jeleit valthatja ki, amelyet cukor szajon at térténé
adagolasaval lehet kezelni. Erzékeny személyek esetében az allergias reakcio kialakulasanak kis
mértéki kockazata is fennall.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy klinikai vizsgalat soran nagyon gyakran szamoltak be hipoglikémias reakciokrol: a kezelt kutyak
26,5%-anal (166-bol 44-nél). Ezek a reakciok altalaban enyhe természetiiek voltak. A klinikai tiinetek
kdzott éhség, szorongas, instabil mozgas, izomrangasok, a hatso labak botladozasa vagy
Osszecsuklasa, valamint dezorientacid szerepel.

Ilyen esetben azonnal gliikozt tartalmazo oldat vagy gél és/vagy élelem adasara van sziikség.

Az inzulin alkalmazésat atmenetileg le kell allitani, és a kovetkez6 adag inzulint megfeleléen
modositani kell.

Nagyon ritkan az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 lokalis reakcidokrol szamoltak be, amelyek a
kezelés abbahagyasa nélkul is elmultak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A ProZinc artalmatlansagéat és hatasossagat nem vizsgaltak tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald
allatok esetében.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Az inzulinszikséglet vemhesség és laktacid soran altaldban megvaltozhat az anyagcsere-allapotban
bekovetkezo valtozas miatt. Ezért javasolt a rendszeres vércukorszint-ellendrzés és allatorvosi
felligyelet.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A glikoz-toleranciat modositd szerek — példaul kortikoszteroidok és gesztagének — valtozast
idézhetnek el6 az inzulinsziikségletben. Az adag megfelel6 modositasa érdekében ellendrizni kell a
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vércukorszintet. Ehhez hasonl6an barmely valtoztatas az étrendben is megvaltoztathatja az
inzulinszuksegletet és sziikségessé valhat az inzulin adagjanak a megvaltoztatasa.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Szubkutan alkalmazas.

Amennyiben az allat tulajdonosa fogja beadni a készitményt, javasolt, hogy az els6 hasznalat el6tt a
készitményt felird allatorvos megfeleld gyakorlati oktatassal és tanacsokkal lassa el a tulajdonost.

Adagolas:

Az allatorvosnak megfeleld idokozonként ujra meg kell vizsgalnia az allatot, és modositania kell a
kezelési protokollt - példaul a dozist és az adagolasi rendet - a megfelel6 glikémias kontroll eléréséig.
Az esetleges dozismodositast (vagyis az adag emelését) altalaban néhany nappal (akar 1 héttel) késébb
kell végezni, mivel az inzulin teljes hatasanak kialakuldsahoz szikség van egy egyensulyi fazis
elérésére. Hipoglikémia észlelése vagy Somogyi-effektus (un. rebound-hiperglikémia) gyanuja esetén
a doziscsokkentés mértéke 50% vagy magasabb lehet (beleértve az inzulinadagoléas ideiglenes
szlineteltetésének a lehetdségét).

Miutan a megfeleld glikémias kontrollt sikertilt elérni, id6szakosan el kell végezni a gliikozszint
ellendrzését, kiilonosen akkor, ha a klinikai tiinetek megvaltoztak, és az inzulindozis tovabbi
modositasara lehet szlikség.

Altalanos Gtmutato:

Az adagolast minden paciensnél egyedileg kell beallitani a betegség klinikai megjelenése alapjan. A
diabétesz mellitusz megfelel6 kontrolljanak elérése érdekében az adagok valtoztatasait elsGsorban a
Klinikai tinetek alapjan kell végezni. A vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz megerdsito
eszkozként a vérparaméterek ellendrzését — példaul a fruktézamin, a maximalis vércukorszint és a
vércukor koncentracidjanak csokkenését a vércukorgdrbéken - kell alkalmazni megfelel hosszisaga
id6én keresztiil. A klinikai tiinetek és a laboratoriumi paraméterek tjraértékelését a kezel6 allatorvos
javaslatanak megfelel6en kell elvégezni.

A kezelés megkezdése

A kezelés kezdetekor a javasolt adag 0,5-1,0 NE inzulin/ttkg naponta egyszer, reggelente (kortlbeldl
24 Oranként).

Az Gjonnan diagnosztizalt diabéteszes kutyak szamara a javasolt kezdé adag: 0,5 NE inzulin /ttkg
naponta egyszer.

Fenntartas

Amennyiben az inzulinadag médositasa napi egyszeri adagolas esetén sziikségesse valik, az altalaban
csak Gvatosan és fokozatosan (példaul injekcionként legfeljebb az adag 25%-anak
ndvelése/csokkentése altal) torténhet.

Ha a diabétesz kontrollalasa soran a napi egyszeri kezelés esetén a 4-6 hétig tarté dozisbeallitasi

id6északot kdvetden sem kielégito a javulas a, javasolt az alabbi lehetdségek megfontolasa:

- Napi egyszeri kezelés esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség; kiillondsen
akkor, ha a kutyak fokozott fizikai aktivitasnak vannak kitéve, megvaltozik az addig megszokott
étrendjiik, vagy egyidejiileg egyéb betegségek 1épnek fel.

- Atallitas napi kétszeri adagolasra: Ezekben az esetekben az injekcionkkénti adag egyharmaddal
torténd csokkentése javasolt (példaul: egy 12 kg-os kutya esetében, a naponta egyszer beadott
injekcionkénti 12 NE inzulin, helyettesithet6 naponta kétszer 8 NE inzulin beadéaséval.). A
készitményt reggel és este kell beadni, koriilbeliil 12 o6ras idokozzel. Napi kétszeri kezelés
esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikseg.

Bar ritkan, de kutyak diabéteszében a kivaltd oktdl (példaul didsztrusz indukalta diabétesz mellitusz)
fiiggéen javulas 1éphet fel. Azokban az esetekben visszaall az elegendé mennyiségii endogén inzulin-

termelés és az exogén inzulin adagjat modositani kell,vagy az alkalmazasat abba kell hagyni.
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Az alkalmazas modja:

U-40 jelzést fecskendot kell hasznalni.

Az egyes adagok injekcios iivegbdl torténd felszivasa elott fel kell keverni a szuszpenziot az injekcios
Uveg Gvatos gorgetésével.

Az adagot étkezés kozben vagy kozvetlenll étkezes utan kell beadni.

Az adagolas pontossagara kilondsen tgyelni kell.

Az éllatgyogyaszati készitményt szubkutan injekcid formajaban kell beadni.

Az alkalmazas soran el kell kerulni a kontaminaciot.

Az injekcios liveg Ovatos forgatasa utan a ProZinc szuszpenzi6 fehér, zavaros kinézetii.
Eléfordulhat, hogy egyes injekcios iivegek nyakan fehér gytir(i lathato, de ez nem befolyasolja a
készitmény mindségét.

Agglomeratumok (példaul csomok) képzddhetnek inzulin szuszpenziokban: ne alkalmazza a
készitményt, ha az injekcids liveg dvatos forgatasa utan is fennmaradnak lathat6 agglomeratumok.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az inzulin taladagolasa hipoglikémiat okozhat, mely esetben azonnal gliikdzt tartalmaz6 oldat vagy
gél és/vagy élelem adasara van sziikség.

A Klinikai jelek kdzott éhség, fokozott szorongas, instabil mozgas, izomrangasok, a hatso labak
botladozésa vagy dsszecsuklasa, valamint dezorientacio szerepel.

Az inzulin alkalmazésat atmenetileg le kell allitani, és az inzulin kdvetkez6 adagjat megfelelden
modositani kell.

Az allat gazdajanak javasolt glukoz tartalmud termékeket (példaul mézet, dextroz zselét) tartani a
héztartasban.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inzulin és anal6gjai injekcios célra, azonnali hatassal.
Allatgyégyaszati ATC kdd: QAL0ACOL inzulin (human).

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az inzulin aktivalja az inzulin-receptorokat, és ezaltal egy 0sszetett jelatviteli kaszkadot a sejtekben,
ami a sejtek fokozott gliikdzfelvételét eredményezi. Az inzulin legfObb hatasai kozé tartozik a keringd
vércukor koncentracio csokkenése és a zsirraktarozas. Osszefoglalva, az inzulin a szénhidrat- és a
zsiranyagcsere szabalyozasat befolyasolja.

Egy kisérleti vizsgélatban, amelyet egészséges kutyakon végeztek, a készitmény egyszeri, 0,8 NE
vagy 0,5 NE/ttkg adagjanak szubkutan beadasat kovetden, a vércukorszint mélypontjanak az idépontja
kutyanként eltérd (3 és 24 ora kozott) volt, valamint eltéré volt az inzulin hatasanak hossza is (12 és >
24 Ora kozott). A vércukorszint mélypontjanak kialakulasaig eltelt id6 atlagosan 16 és 12 ora kozé
esett 0,5 vagy 0,8 NE/ttkg beadasa utan.

Diabéteszes kutyaknal klinikai vizsgalatok soran kozott szubkutan alkalmazast kovetden a
vércukorszint csdkkentésére gyakorolt maximalis hatas (vagyis a vércukorszint mélypontja)
kialakulasaig eltelt id6t 6sszességében a kutyak 67,9%-anal (a napi egyszeri adagolasok 73,5%-anal,
és a napi kétszeri adagolasok 59,3%-anal) az utolsé injekcié beadasat koveté 9 6ran bellil nem tudtak
megfigyelni. Kovetkezésképpen a vércukor-gorbe merését kelléen hossza ideig kell folytatni a
vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

A cink-protamin rekombinans human inzulin, olyan tipust inzulin, melynek felszivodasa és
hataskezdete a protamin és cink hozzdadasa révén eldallitott kristalyos forma miatt késleltetett.
Szubkutan injekcio beadasa utan a proteolitikus szoveti enzimek lebontjak a protamint, ezaltal
lehet6vé teszik az inzulin felszivodasat. Az intersticialis folyadék tovabba higitja és lebontja a
kialakult cink-inzulin hexamer komplexeket, ezaltal a beadas helyén raktarozott készitmény
késleltetett felszivodasat eredményezi (depd-hatas).

Eloszlas:

A szubkutan teriiletr6l térténé felszivodasa utan az inzulin bejut a keringésbe, és a szovetekbe
diffundal, ahol a legtdbb szévetben megtalalhat6 inzulin-receptorokhoz kétddik. A célszdvetek
és -szervek a méj, az izom- és a zsirszovet.

Metabolizmus:

Az inzulin inzulin-receptorokhoz valo kotédése és az ezt kovetd hatasa utan az inzulin visszakeril az
extracellularis térbe. Ezutan lebomolhat, amint athalad a majon, vagy lebonthatja a vese. A lebomlas
normal esetben az inzulin-receptor komplex endocit6zisa Utjan térténik, melyet az inzulinbonté enzim
miukodése kovet.

Eliminacio:
Az inzulin Keringésbdl valo eliminaciojat végzo két f6 szerv a maj és a vese. Az inzulin 40%-4t a méj,
60%-at a vese elimindlja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Protamin-szulfat

Cink-oxid

Glicerin

Dibazisos natrium-foszfat, heptahidrat
Fenol

Sosav (a pH-beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH-beallitasahoz)
Viz parenteralis célra

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 60 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A fel nem hasznalt és felbontott injekcios ivegekre vonatkozéan:
Hutészekrényben (2°C - 8°C), allitva tarolando.

Nem fagyaszthatd.
Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megovas érdekében.
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Atlatsz0 iivegbdl késziilt, 1 db20 ml-es injekcios tiveg Kiszerelési egységenként. Az injekcids iiveg
butil gumidugoval van lezarva és lepattinthaté milanyag lemezzel van ellatva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/152/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013/07/12.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2018/04/13.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartok neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelés gyartod nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilanciai kbévetelmények:

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) ciklusanak médositasa sziikséges, a CVMP
értékelo jelentésben részletezett modon.
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I1l.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es készitmény doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 1U/ml szuszpenzios injekcio macskéknak és kutydknak
human inzulin cink-protamin-inzulin formajaban

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

40 NE/ml human inzulint tartalmaz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

1x10ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska és kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6 {honap/év}
Felbontas utan 60 napig hasznalhato fel.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben, allitva tarolando.
Nem fagyaszthatd.
Az injekcios iiveg a kiilsd csomagolasban tartand6 a fénytdl vald megovas érdekében.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/13/152/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es injekcids Uveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml injekcid macskaknak és kutyaknak
human inzulin cink-protamin-inzulin formajaban

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

40 NE/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szam}

7. LEJARATI IDO:

Felhasznalhaté {honap/év}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel

8. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es készitmény doboza

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 1U/ml szuszpenzios injekcio kutyaknak
human inzulin cink-protamin-inzulin formajaban

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

40 NE/ml human inzulint tartalmaz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 x20 mi

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6 {honap/év}
Felbontas utan 60 napig hasznalhato fel.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben, allitva tarolando.
Nem fagyaszthatd.
Az injekcios iiveg a kiilsd csomagolasban tartand6 a fénytdl vald megovas érdekében.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/13/152/002

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es injekcios Uveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml injekcid kutyaknak
human inzulin cink-protamin-inzulin formajaban

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

40 NE/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szam}

7. LEJARATI IDO:

Felhasznalhaté {honap/év}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel

8. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

24



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcié macskaknak és kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcio macskaknak és kutyaknak.

human inzulin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:
human inzulin* 40 NE cink-protamin-inzulin forméjaban.

Egy NE (Nemzetkdzi Egység) 0,0347 mg human inzulinnak felel meg.
*rekombinans DNS-technoldgiaval eléallitott

Segédanyagok:

Protamin-szulfat 0,466 mg
Cink-oxid 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Zavaros, fehér, vizes szuszpenzio.

4, JAVALLAT(OK)

Diabétesz mellitusz kezelésére macskaknal és kutyaknal a hiperglikémia mérséklodésének és a vele
jaro klinikai ttinetek javulasanak elérése érdekében.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza diabetikus ketoacidozis akut ellatasara.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatok soran nagyon gyakran szdmoltak be hipoglikémiés reakciokrol: a kezelt macskék
13%-anal (176-bal 23-nal) és a kezelt kutydk 26,5%-anal (166-bdl 44-nél). Ezek a reakciok altalaban
enyhe természettiek voltak. A klinikai tinetek kozott énség, szorongas, instabil mozgas,

izomréngasok, a hatsé labak botladozésa vagy 6sszecsuklésa, valamint dezorientacio szerepel.
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Ilyen esetben azonnal gliikdzt tartalmazé oldat vagy gél és/vagy élelem adasara van szlkség.

Az inzulin alkalmazasat atmenetileg le kell allitani, ¢s a kovetkez6 adag inzulint megfeleléen
modositani kell.

Nagyon ritkan az injekcio beadasanak helyén jelentkezé lokalis reakciokrol szamoltak be, amelyek a
kezelés abbahagyéasa nélkil is elmultak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska és kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szubkutan alkalmazas.

Amennyiben az allat tulajdonosa fogja beadni a készitményt, javasolt, hogy az elsé hasznalat elott a
készitményt felir6 allatorvos megfelel6 gyakorlati oktatassal és tanacsokkal lassa el a tulajdonost.

Adagolas:
Az allatorvosnak megfelelé id6kozonként ujra meg kell vizsgalnia az llatot, és modositania kell a

kezelési protokollt - példaul a dozist és az adagolasi rendet - a megfelel6 glikémias kontroll eléréséig.
Az esetleges dozismodositast (vagyis az adag emelését) altalaban néhany nappal (akar 1 héttel) késébb
kell végezni, mivel az inzulin teljes hatasanak kialakulasahoz szilkség van egy egyensulyi fazis
elérésére. Hipoglikémia észlelése vagy Somogyi-effektus ((n. rebound-hiperglikémia) gyanuja esetén
a doziscsokkentés mértéke 50% vagy magasabb lehet (beleértve az inzulinadagolas ideiglenes
szlineteltetésének a lehetdségét).

Miutan a megfeleld glikémias kontrollt sikertilt elérni, iddszakosan el kell végezni a gliikozszint
ellendérzését, kulondsen akkor, ha a klinikai tlinetek megvaltoztak vagy ha a diabétesz javulasa
feltételezheto €s az inzulindozis tovabbi modositasara lehet sziikség.

Macskak:

A javasolt kezd6 adag 0,2-0,4 NE inzulin/ttkg 12 6ranként.

- Az inzulinra korabban mar beallitott macskak szamara magasabb, akar 0,7 NE inzulin/ttkg-os
kezd6 adag lehet megfeleld.

- Sziikség esetén az inzulindozis modositasat injekcionként 0,5-1 NE inzulinnal kell végezni.

Macskaknal el6fordulhat a diabétesz javuldsa, amikor visszaall az inzulin megfeleld termelddése, és az
exogén inzulin adagjat modositani kell, vagy alkalmazasat abba kell hagyni.

Kutyak:
Altalanos utmutato:
Az adagolast minden paciensnél egyedileg kell beallitani a betegség klinikai megjelenése alapjan. A
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diabétesz mellitusz megfelel6 kontrolljanak elérése érdekében az adagok valtoztatasait elsdsorban a
Klinikai tinetek alapjan kell végezni. A vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz megerésito
eszkozként a vérparaméterek ellendrzését - példaul a fruktézamint, a maximalis vércukorszint és a
vércukor koncentraciojanak csokkenését a vercukorgorbéken - kell alkalmazni megfeleld hosszisagh
id6n keresztiil (lasd a ,,Kutyakra vonatkozé kilénleges ovintézkedések™ szakaszt). A klinikai tlinetek
és a laboratoriumi paraméterek Ujraértékelését a kezel6 allatorvos javaslatanak megfeleléen kell
elvégezni.

A kezelés megkezdése

A kezelés kezdetekor a javasolt adag 0,5-1,0 NE inzulin/ttkg naponta egyszer, reggelente (kortlbeldl
24 Oranként).

Az Gjonnan diagnosztizalt diabéteszes kutyak szamara a javasolt kezdé adag: 0,5 NE inzulin/ttkg
naponta egyszer.

Fenntartas

Amennyiben az inzulinadag médositasa napi egyszeri adagolas esetén szilkségessé valik, az altalaban
csak Gvatosan és fokozatosan (példaul injekcionként legfeljebb az adag 25%-anak
novelése/cstkkentése altal) torténhet.

Ha a diabétesz kontrollalésa soran a napi egyszeri kezelés esetén a 4-6 hétig tarto dozisbeallitasi

id6szakot kdvetden sem kielégitod a javulas, javasolt az alabbi lehetéségek megfontolasa:

- Napi egyszeri kezelés esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség; kiillondsen
akkor, ha a kutydk fokozott fizikai aktivitasnak vannak kitéve, megvéaltozik az addig megszokott
étrendjuk, vagy egyidejiileg egyéb betegségek 1épnek fel.

- Atallitas napi kétszeri adagolasra: Ezekben az esetekben az injekcionkénti adag egyharmaddal
torténd csokkentése javasolt (példaul: egy 12 kg-0s kutya esetében, a naponta egyszer beadott
njekcionkénti 12 NE inzulin, helyettesithet6 naponta kétszer 8 NE inzulin beadasaval). A
készitményt reggel €s este kell beadni, koriilbeliil 12 o6ras idokozzel. Napi kétszeri kezelés
esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség.

Bar macskakhoz képest ritkdbban, kutyak diabéteszében a kivaltd oktdl (példaul didsztrusz indukalta
diabétesz mellitusz) fiiggden javulas léphet fel. Azokban az esetekben visszaall az elegend6
mennyiségii endogén inzulin-termelés és az exogén inzulin adagjat mddositani kell, vagy az
alkalmazéasat abba kell hagyni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

U-40 jelzésh fecskend6t kell hasznalni.

Az egyes adagok injekcios tivegbdl torténd felszivasa elétt fel kell keverni a szuszpenziot az injekcios
Uiveg Ovatos gorgetésével.

Az adagolas pontossagara kildndsen tgyelni kell.

Az allatgyogyaszati készitményt szubkutan injekcio formajaban kell beadni.

Az adagot étkezés kdzben vagy kozvetlenil étkezés utan kell beadni.

Az alkalmazas soran el kell kertilni a kontaminaciot.

Az injekcids iliveg dvatos forgatasa utan a ProZinc szuszpenzio6 fehér, zavaros kinézetil.
Eléfordulhat, hogy egyes injekcids tivegek nyakan fehér gytrii lathatd, de ez nem befolyasolja a
készitmény mindségét.

Agglomeratumok (példaul csomdk) képzédhetnek inzulin szuszpenzidkban: ne alkalmazza a
készitményt, ha az injekcids liveg dvatos forgatdsa utan is fennmaradnak lathat6 agglomeratumok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fel nem hasznalt és felbontott injekcids livegekre vonatkozdan:

Hitészekrényben (2°C - 8°C), allitva tarolando.

Nem fagyaszthato.

Az injekcios liveg a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valé megovas érdekében.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 60 napig.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids livegen feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan:

Jelentds stresszel jard események, étvagytalansag, gesztagénekkel és kortikoszteroidokkal végzett
egyidejii kezelés, illetve egyéb tarsbetegségek (példaul emésztészervi, fertézéses, gyulladasos vagy
endokrin betegségek) befolyasolhatjak az inzulin hatékonysagat, és ezért az inzulin adagjéat esetleg
modositani kell.

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések:

Az inzulin adagolasanak modositasara vagy abbahagyasara lehet sziikség azokban az esetekben, ha a
macskak diabéteszes allapota javul, vagy ha a kutyak atmeneti diabéteszes periédusa (példaul
ditsztrusz indukélta diabétesz mellitusz, hiperadrenokorticizmus miatti masodlagos diabétesz
mellitusz) megsziinik.

A napi inzulindézis beallitasa utan a cukorbetegség nyomon kodvetése javasolt.
Az inzulin-kezelés hipoglikémiat okozhat, a klinikai jeleket és a megfelel6 kezelést illetéen kérjiik,
olvassa el az alabbi ,, Tuladagolas” cimii Szakaszt.

Kutyakra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Azokban az esetekben, amikor hipoglikémia gyantja merdl fel, meg kell mérni a vércukorszintet a
tlnetek jelentkezésekor (amennyiben lehetséges), valamint réviddel a kovetkez6 etetést/ injekciozast
megel6zbden (adott esetben).

Kerulni kell a stresszt és a rendszertelen testmozgast. Javasolt, hogy a tulajdonossal egyiitt kialakitsak
a rendszeres napi kétszeri etetést, fliggetlendl attél, hogy naponta egyszer vagy kétszer adagoljék az
inzulint.

Egy kisérleti vizsgalatban, amelyet egészséges kutyakon végeztek, a készitmény 0,5 vagy 0,8 NE/ttkg
adagjanak beadasat kovetden, a vércukorszint mélypontjanak az idépontja 16 illetve 12 ora volt.
Diabéteszes kutyaknal klinikai vizsgalatok soran kozott szubkutan alkalmazast kdvetéen a
vércukorszint csokkentésére gyakorolt maximalis hatas (vagyis a vércukorszint mélypontja)
kialakulasaig eltelt id6t Gsszességében a kutyak 67,9%-andl (a napi egyszeri adagolasok 73,5%-anél,
és a napi kétszeri adagolasok 59,3%-4anal) az utolsé injekcio beadasat kovetd 9 dran beliil nem tudtak
megfigyelni. Kdvetkezésképpen a vércukor-gérbe méréset kellden hosszh ideig kell folytatni a
vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekciozés hipoglikémia klinikai jeleit valthatja ki, amelyet cukor szajon at torténd
adagolasaval lehet kezelni. Es érzékeny személyek esetében az allergias reakcio kialakulasanak kis
mértékli kockazata is fennall.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.
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Vemhesséq és laktacio:

A ProZinc artalmatlansagéat és hatasossagat nem vizsgaltak tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalo
allatok esetében.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Az inzulinszikséglet vemhesség és laktacid sordn altalaban megvaltozhat az anyagcsere-allapotban
bekovetkezd valtozas miatt. Ezért javasolt a rendszeres vércukorszint-ellendrzés és allatorvosi
felligyelet.

Gydbgyszerkodlcsdnhatasok és eqyéb interakciok:

A glikéz-toleranciat modositd szerek — példaul kortikoszteroidok és gesztagének — valtozast
idézhetnek el6 az inzulinsziikségletben. Az adag megfelel6 modositasa érdekében ellendrizni kell a
vércukorszintet. Ehhez hasonldan a macskak magas fehérje/alacsony szénhidréat tartalmua taplalékkal
torténd etetése és barmely valtoztatas a kutyak vagy macskak étrendjében is megvaltoztathatja az
inzulinszuksegletet és sziikségessé valhat az inzulin adagjanak a megvaltoztatasa.

Tuladagolas (tiinetek., siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az inzulin tuladagolasa hipoglikémiat okozhat, mely esetben azonnal glikdzt tartalmazé oldat vagy
gél és/vagy élelem adasara van szilkség. A Kklinikai jelek kdzott ehség, fokozott szorongés, instabil
mozgés, izomrangasok, a hatso labak botladozésa vagy 6sszecsuklasa, valamint dezorientacio
szerepel. Az inzulin alkalmazasat atmenetileg le kell allitani és az inzulin kovetkez6 adagjat
megfeleléen modositani kell.

Az &llat gazdajanak javasolt gliikdz tartalmi termékeket (példaul mézet, dextroz zselét) tartani a
haztartasban.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNALI KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurodpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Atlatszo iivegbdl késziilt, 1 db 10 ml-es injekcids tiveg kiszerelési egységenként. Az injekcios liveg
butil gumidugdval van lezarva és lepattinthatdo miianyag lemezzel van ellatva.
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HASZNALATI UTASITAS
ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcio kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProZinc 40 NE/ml szuszpenzios injekcio kutyaknak.

human inzulin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:
human inzulin* 40 NE cink-protamin-inzulin forméjaban.

Egy NE (Nemzetkdzi Egység) 0,0347 mg human inzulinnak felel meg.
*rekombinans DNS-technolédgiaval eléallitott

Segédanyagok:

Protamin-szulfat 0,466 mg
Cink-oxid 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Zavaros, fehér, vizes szuszpenzio.

4, JAVALLAT(OK)

Diabétesz mellitusz kezelésére kutyaknal a hiperglikémia mérséklddésének és a vele jaro klinikai
tlinetek javuldsanak elérése érdekében.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza diabetikus ketoacidozis akut ellatasara.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK

Egy klinikai vizsgalat soran nagyon gyakran szamoltak be hipoglikémias reakciokrol: a kezelt kutyak
26,5%-anal (166-bdl 44-nél). Ezek a reakciok altalaban enyhe természetiiek voltak. A klinikai tiinetek
kdzott éhség, szorongas, instabil mozgéas, izomrangasok, a hatso labak botladozasa vagy

Osszecsuklésa, valamint dezorientécid szerepel.
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Ilyen esetben azonnal gliikdzt tartalmazd oldat vagy gél és/vagy élelem adasara van sziikség.

Az inzulin alkalmazéasat atmenetileg le kell allitani, és a kovetkez6 adag inzulint megfeleléen
modositani kell.

Nagyon ritkan az injekcio beadasanak helyén jelentkezo6 lokalis reakcidokrol szamoltak be, amelyek a
kezelés abbahagyéasa nélkil is elmultak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szubkutan alkalmazas.

Amennyiben az allat tulajdonosa fogja beadni a készitményt, javasolt, hogy az elsé hasznalat elétt a
készitményt felir6 allatorvos megfelel6 gyakorlati oktatassal és tanacsokkal lassa el a tulajdonost.

Adagolas:
Az éllatorvosnak megfeleld idokdzonként Gjra meg kell vizsgalnia az allatot, és modositania kell a

kezelési protokollt - példaul a dozist és az adagolasi rendet - a megfelel6 glikémias kontroll eléréséig.
Az esetleges dozismodositast (vagyis az adag emelését) altalaban néhany nappal (akar 1 héttel) késébb
kell végezni, mivel az inzulin teljes hatasanak kialakuldsdhoz szilkség van egy egyensulyi fazis
elérésére. Hipoglikémia észlelése vagy Somogyi-effektus ((n. rebound-hiperglikémia) gyanuja esetén
a ddziscsokkentés mértéke 50% vagy magasabb lehet (beleértve az inzulinadagolés ideiglenes
szlineteltetésének a lehetdségét).

Miutan a megfeleld glikémias kontrollt sikertilt elérni, iddszakosan el kell végezni a gliikozszint
ellenérzését, kiilondsen akkor, ha a klinikai tlinetek megvaltoztak, és az inzulinddzis tovabbi
modositasara lehet sziikség.

Altalanos Gtmutato:

Az adagolast minden paciensnél egyedileg kell beallitani a betegség klinikai megjelenése alapjan. A
diabétesz mellitusz megfelel6 kontrolljanak elérése érdekében az adagok valtoztatasait elsdsorban a
Klinikai tunetek alapjan kell végezni. A vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz meger6sité
eszkozként a vérparaméterek ellenérzését - példaul a fruktézamint, a maximalis vércukorszint és a
vércukor koncentraciojanak csokkenését a vercukorgorbéken - kell alkalmazni megfeleld hosszisagh
id6n keresztiil (lasd ,,A kezelt allatokra vonatkoz6 kilénleges dvintézkedések” szakaszt). A klinikali
tiinetek és a laboratoriumi paraméterek ujraértékelését a kezeld allatorvos javaslatdnak megfeleléen
kell elvégezni.

A kezelés megkezdése
A kezelés kezdetekor a javasolt adag 0,5-1,0 NE inzulin/ttkg naponta egyszer, reggelente (kérulbelll
24 Oranként).
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Az Gjonnan diagnosztizalt diabéteszes kutyak szamara a javasolt kezd6 adag: 0,5 NE inzulin/ttkg
naponta egyszer.

Fenntartas

Amennyiben az inzulinadag médositasa napi egyszeri adagolas esetén szilkségessé valik, az altalaban
csak Ovatosan és fokozatosan (példaul injekcionként legfeljebb az adag 25%-anak
ndvelése/csokkentése altal) torténhet.

Ha a diabétesz kontrollalasa soran a napi egyszeri kezelés esetén a 4-6 hétig tarté dézisbeallitasi

id6szakot kdvetden sem kielégito a javulas, javasolt az alabbi lehetoségek megfontolasa:

- Napi egyszeri kezelés esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikség; kiilondsen
akkor, ha a kutyak fokozott fizikai aktivitasnak vannak kitéve, megvaltozik az addig megszokott
étrendjiik, vagy egyidejiileg egyéb betegségek 1épnek fel.

- Atallitas napi kétszeri adagolasra: Ezekben az esetekben az injekcionkénti adag egyharmaddal
torténd csokkentése javasolt (példaul: egy 12 kg-0s kutya esetében, a naponta egyszer beadott
njekcionkénti 12 NE inzulin, helyettesithet6 naponta kétszer 8§ NE inzulin beadasaval). A
készitményt reggel és este kell beadni, koriilbelill 12 o6ras idokozzel. Napi kétszeri kezelés
esetén az inzulinadagok tovabbi modositasara lehet sziikseg.

Bar ritkan, de kutyak diabéteszében a kivalté oktdl (példaul didsztrusz indukalta diabétesz mellitusz)
fliggben javulas 1éphet fel. Azokban az esetekben visszaall az elegendé mennyiségili endogén inzulin-
termelés és az exogén inzulin adagjat modositani kell, vagy az alkalmazésat abba kell hagyni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

U-40 jelzést fecskendot kell hasznalni.

Az egyes adagok injekcios tivegbdl torténd felszivasa el6tt fel kell keverni a szuszpenziot az injekcios
liveg dvatos gorgetésével.

Az adagolés pontossagéara kilondsen tgyelni kell.

Az éllatgyogyaszati készitményt szubkutan injekcid formajaban kell beadni.

Az adagot étkezés kozben vagy kozvetlenil étkezés utan kell beadni.

Az alkalmazas soran el kell kerulni a kontaminaciot.

Az injekcios iiveg Ovatos forgatasa utdn a ProZinc szuszpenzi6 fehér, zavaros kinézetti.
Eléfordulhat, hogy egyes injekcids tivegek nyakan fehér gytrii lathatd, de ez nem befolyasolja a
készitmény mindségét.

Agglomeratumok (példaul csomok) képzédhetnek inzulin szuszpenzidkban: ne alkalmazza a
készitményt, ha az injekcids liveg dvatos forgatasa utan is fennmaradnak lathat6 agglomeratumok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fel nem hasznalt és felbontott injekcids Uivegekre vonatkozéan:

Hiitészekrényben (2°C - 8°C), allitva tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartandoé a fényt6l valé megovas érdekében.

A tartaly els6 felbontésa utan felhasznalhato: 60 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan:

JelentOs stresszel jaro események, étvagytalansag, gesztagénekkel és kortikoszteroidokkal végzett
egyidejii kezelés, illetve egyéb tarsbetegségek (példaul emésztészervi, fertdzéses, gyulladasos vagy
endokrin betegségek) befolyéasolhatjék az inzulin hatékonysagat, és ezért az inzulin adagjat esetleg
modositani kell.

A kezelt &llatokra vonatkoz¢ kildnleges ovintézkedések:

Az inzulin adagolasanak modositasara vagy abbahagyasara lehet sziikség, ha az atmeneti diabéteszes
periddus (példaul didsztrusz indukalta diabétesz mellitusz, hiperadrenokorticizmus miatti masodlagos
diabétesz mellitusz) megsziinik.

A napi inzulindézis beallitasa utan a cukorbetegség nyomon kdvetése javasolt.
Az inzulin-kezelés hipoglikemiat okozhat, a klinikai jeleket és a megfelel6 kezelést illetéen kérjiik,
olvassa el az alabbi ,, Tuladagolas” cimii szakaszt.

Azokban az esetekben, amikor hipoglikémia gyanudja mer(l fel, meg kell mérni a vércukorszintet a
tinetek jelentkezésekor (amennyiben lehetséges), valamint roviddel a kovetkez6 etetést/ injekcidzast
megeldzden (adott esetben).

Keriilni kell a stresszt és a rendszertelen testmozgast. Javasolt, hogy a tulajdonossal egyiitt kialakitsak
a rendszeres napi kétszeri etetést, fliggetlenil att6l, hogy naponta egyszer vagy kétszer adagoljak az
inzulint.

Egy kisérleti vizsgalatban, amelyet egészséges kutyakon végeztek, a készitmény 0,5 vagy 0,8 NE/ttkg
adagjanak beadasat kovetéen, a vércukorszint mélypontjanak az iddpontja 16, illetve 12 6ra volt.
Diabéteszes kutyaknal klinikai vizsgalatok soran kozott szubkutan alkalmazast kovet6en a
vércukorszint csokkentésére gyakorolt maximalis hatés (vagyis a vércukorszint mélypontja)
kialakulasaig eltelt id6t Gsszességében a kutyak 67,9%-andl (a napi egyszeri adagolasok 73,5%-anél,
és a napi kétszeri adagolasok 59,3%-anal) az utolsé injekcio beadasat kovetd 9 oran beliil nem tudtak
megfigyelni. Kovetkezésképpen a vércukor-gorbe mérését kellden hosszh ideig kell folytatni a
vércukorszint mélypontjanak meghatarozasahoz.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas hipoglikémia klinikai jeleit valthatja ki, amelyet cukor szajon at térténd
adagolasaval lehet kezelni. Es érzékeny személyek esetében az allergias reakcio kialakulasanak kis
mértékli kockazata is fennall.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Vemhesséq és laktacio:

A ProZinc artalmatlansagét és hatasossagat nem vizsgéltak tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald
allatok esetében.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Az inzulinszikséglet vemhesség és laktacio soran altalaban megvaltozhat az anyagcsere-allapotban
bekOvetkezd valtozas miatt. Ezért javasolt a rendszeres vércukorszint-ellendrzés és allatorvosi
felligyelet.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A glikoz-toleranciat modositéd szerek — példaul kortikoszteroidok és gesztagének — valtozast
idézhetnek eld az inzulinsziikségletben. Az adag megfelelé modositasa érdekében ellendrizni kell a
vércukorszintet. Ehhez hasonl6an barmely valtoztatas az étrendben is megvéltoztathatja az
inzulinsziksegletet és sziikségessé valhat az inzulin adagjanak a megvaltoztatésa.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az inzulin tuladagolasa hipoglikémiat okozhat, mely esetben azonnal glikézt tartalmazé oldat vagy
gél és/vagy élelem adéséra van szilkség. A klinikai jelek kozott éhség, fokozott szorongas, instabil
mozgés, izomrangasok, a hatso labak botladozésa vagy 6sszecsuklasa, valamint dezorientacio
szerepel. Az inzulin alkalmazasat atmenetileg le kell allitani és az inzulin kdvetkezd adagjat
megfeleléen modositani kell.

Az allat gazdajanak javasolt glukoz tartalmud termékeket (példaul mézet, dextrdz zselét) tartani a
haztartasban.

FAbb inkompatibilitasok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL:F KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Atlatszé iivegb6l késziilt, 1 db 20 ml-es injekcids liveg kiszerelési egységenként. Az injekcios liveg
butil gumidugdval van lezarva és lepattinthaté mtianyag lemezzel van ellatva.
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