| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
zmogaus insulino*® 40 TV protamino cinko insulino forma;

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,0347 mg Zzmogaus insulino.
* — gaminamas taikant rekombinantinés DNR technologija;

pagalbiniy medZiagy:

protamino sulfato 0,466 mg,
cinko oksido 0,088 mg,
fenolio 2,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Drumsta, balta, vandeniné suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kateés ir Sunys

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms ir Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, gydyti, siekiant sumazinti hiperglikemija ir susijusius
klinikinius poZymius.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti diabetinei ketoacidozei neatidéliotinai gydyti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Didelis stresas, sumazéjes apetitas, naudojimas kartu su gestagenais ir kortikosteroidais arba kitos
gretutinés ligos (pvz., skrandzio ir zarnyno, infekcinés, uzdegiminés arba endokrininés ligos) gali
turéti jtakos insulino veiksmingumui, todél gali reikéti koreguoti insulino doze.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Diabeto remisijos atveju katéms arba praéjus pracinanciojo diabeto stadijoms Sunims (pvz., porujo
sukelto cukrinio diabeto, cukrinio diabeto dé¢l hiperadrenokorticizmo) gali reikéti koreguoti insulino
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dozg arba nutraukti vaisto naudojima.

Nustacius insulino paros doze, reikia stebéti diabeto kontrolés procesa.

Gydymas insulinu gali sukelti hipoglikemija; informacija apie klinikinius pozymius ir tinkama
gydyma pateikiama 4.10 p.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista Sunims
Itarus hipoglikemija, gliukozés kiekis kraujyje turéty biiti matuojamas pasireiskimo metu (jei

jmanoma), taip pat, pries pat kitg $érimg ar injekcijg (jei taikoma). Reikia vengti streso ir nereguliarios
fizinés veiklos. Seimininkams rekomenduojama sudaryti reguliaraus $érimo du kartus per parg grafika,
nesvarbu, ar insulinas leidZziamas vieng, ar du kartus per para.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

geriamuoju cukrumi. Yra nedidelé alerginés reakcijos pasireiskimo jautriems individams tikimybe.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Hipoglikeminés reakcijos: 13 % (23 i$ 176) gydyty kaciy ir 26,5 % (44 i§ 166) gydyty Suny labai
daznai buvo pastebétos klinikiniy tyrimy metu. Paprastai $ios reakcijos buvo lengvo pobadZio.
Klinikiniai pozymiai gali biti alkis, nerimas, nestabilus judéjimas, raumeny triik¢iojimas, klupinéjimas
arba uzpakaliniy galiiniy silpnumas, dezorientacija ir kt.

Tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj tirpalg arba gelj ir (arba) édala.
Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.
Labai retai pasireiské vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios pragjo nenutraukus gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

ProZinc saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Apskritai insulino poreikis vaikingumo ir laktacijos metu gali skirtis dél pakitusios metabolizmo
buklés. Todél rekomenduojamas atidus gliukozés koncentracijos stebéjimas ir veterinarijos gydytojo
priezitra.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Dél vaisty, kurie keicia gliukozés toleravimg (pvz., kortikosteroidy ir gestageny), naudojimo gali
pakisti insulino poreikis. Kad dozé biity koreguojama atitinkamai, reikia stebéti gliukozés
koncentracija. Insulino poreikis taip pat gali kisti ir gali reikéti keisti insulino doze Seriant kates
pasaru, kuriame yra daug baltymy ir (arba) mazai angliavandeniy, ar kei¢iant pasara bet kuriai katei ar
Suniui.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.



Jei vaistg ketina Svirksti gyviino Seimininkas, vaistg iSraS¢s veterinaras turi suteikti tinkamus mokymus
ir (arba) patarimus, pries vaisto naudojima pirma karta.

Dozavimas

Veterinarijos gydytojas atitinkamais intervalais turi pakartotinai jvertinti gyviino bukle ir koreguoti
gydymo protokola, pvz., doz¢ ir dozavimo rezima, kol bus uztikrinta pakankama glikemijos kontrole.
Paprastai doze reikia koreguoti (pvz., didinti) po keliy dieny (pvz., 1 savaités), nes pilnam insulino
veikimui reikalinga i$silyginimo fazé. Mazinti doz¢ dél pastebétos hipoglikemijos arba jtariamo
Somogyi efekto (atsinaujinancios hiperglikemijos) galima 50 % ar daugiau (gali reikéti ir laikinai
pristabdyti insulino skyrimg).

UZztikrinus tinkamg glikemijos kontrole, reikia protarpiais stebéti gliukozés koncentracija, ypac
pastebgjus klinikiniy pozymiy pakitimy arba jtariant diabeto remisijg, ir gali reikeéti toliau koreguoti
insulino dozg.

Katés

Pradiné rekomenduojama dozé yra nuo 0,2 iki 0,4 TV insulino/kg kiino svorio kas 12 val.

- Katéms, kuriy btiklé anksciau buvo kontroliuota insulinu, gali reikéti didesnés pradinés dozés —
iki 0,7 TV insulino/kg kiino svorio.

- Jei reikia koreguoti insulino dozg, ji paprastai turi buti koreguojama nuo 0,5 iki 1 TV insulino
vienai injekcijai.

Katéms gali pasireiksti diabeto remisija, tokiu atveju bus vél pasiekta pakankama endogeninio insulino
gamyba ir reikés pakoreguoti egzogeninio insulino doz¢ arba nutraukti jo naudojima.

Sunys

Bendrosios rekomendacijos

Dozavimas turéty biti individualus ir parenkamas pagal kiekvieno paciento individualius klinikinius
simptomus. Siekiant uztikrinti optimalig cukrinio diabeto kontrole, pirmiausia dozé turi biti
koreguojama atsizvelgiant j klinikinius poZymius. Papildomai galima atsizvelgti ir j kraujo
parametrus, tokius kaip fruktozaminas, maksimali gliukozés koncentracija kraujyje ir gliukozés
koncentracijos kraujyje sumazéjimas gliukozés koncentracijos kreivése, kai koncentracija sekama
pakankamai ilgai, kad biity nustatytas maziausias jos kiekis kraujyje.

Klinikiniai poZymiai ir laboratoriniai parametrai turéty buti pakartotinai vertinami pagal atsakingo
veterinaro rekomendacijas.

Gydymo pradzia

Gydymo pradZioje rekomenduojama dozé yra nuo 0,5 iki 1,0 TV insulino/kg kiino svorio vieng karta
per parg kiekvieng ryta (apytiksliai kas 24 val).

Sunims, kuriems diabetas diagnozuotas naujai, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,5 TV insulino/kg
viena karta per para.

Valdymas
Jei reikia koreguoti vieng kartg per parg skiriamg insulino doze, paprastai ji turi biiti koreguojama

atsargiai ir laipsniskai (pvz., doze galima padidinti ar sumazinti iki 25 % vienai injekcijai).

Jei po atitinkamo vieng kartg per parg skiriamos dozés koregavimo laikotarpio, trukusio nuo 4 iki

6 savaiciy, nenustatoma pakankamo diabeto kontrolés pageréjimo, galima apsvarstyti toliau nurodytas

galimybes.

- Gali reikéti toliau koreguoti insulino doze, skiriamg vieng karta per parg; ypac jei padidéjes
Suny fizinis aktyvumas, pakei¢iama jy jprasta mityba arba jie serga ir kitomis ligomis.

- Peréjimas prie du kartus per parg skiriamos dozés: tokiais atvejais rekomenduojama tre¢daliu
sumazinti vienos injekcijos doze (pvz., 12 kg sveriancio Suns gydyma vieng kartg per para
skiriama 12 TV insulino/injekc. doze galima pakeisti | du kartus per parg skiriama 8 TV
insulino/injekc. dozg). Vaistas turi baiti leidziamas ryte ir vakare, o nuo vienos injekcijos iki
kitos turi praeiti apytiksl. 12 val. Gali reikéti toliau koreguoti du kartus per parg skiriama
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insulino doze.

Atsizvelgiant | pagrinding prieZastj (pvz., porujo sukelta cukrinj diabetg), Sunims gali pasireiksti
diabeto remisija, nors Sunims ji gali pasireiksti reciau nei katéms. Tokiais atvejais bus vél pasiekta
pakankama endogeninio insulino gamyba, o egzogeninio insulino doz¢ reikés pakoreguoti arba
nutraukti.

Naudojimo metodas

Reikia naudoti U-40 $virksta.

Pries jtraukiant kiekvieng dozg i§ flakono suspensija reikia sumaiSyti nesmarkiai pasukiojant flakona.
Dozg reikia susvirksti Sérimo metu arba nedelsiant po Sérimo.

Vaistg biitina ypac¢ tiksliai dozuoti.

Veterinarinj vaistg reikia suSvirksti po oda.

Naudojant vengti uzterSimo.

Svelniai pasukiojus flakona, ProZinc suspensija yra balta, drumsta.

Ant kai kuriy flakony kaklelio gali buti baltas Ziedas, bet tai preparato kokybei jtakos neturi.

Insulino suspensijose gali susidaryti preparato sankaupy (pvz., gumuléliy): jei Svelniai pasukiojus
flakona, vis dar matyti sankaupy, preparato vartoti negalima.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

Insulino perdozavimas gali sukelti hipoglikemijg; tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj
tirpalg arba gel;j ir (arba) édalg.

Klinikiniai pozymiai gali biiti alkis, didéjantis nerimas, nestabilus judéjimas, raumeny trik¢iojimas,
klupinéjimas arba uzpakaliniy galiiniy silpnumas, dezorientacija ir kt.

Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.

Katés Seimininkui patartina namie turéti gliukozés turin¢iy produkty (pvz., medaus, dekstrozés gelio).

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: injekciniai insulinai ir jy analogai, tarpinio veikimo.
ATCvet kodas: QA10ACO1 insulinas (zmogaus).

5.1. Farmakodinaminés savybés

Insulinas aktyvina insulino receptorius ir kartu sudétingg lasteliy signalinés sistemos kaskada, kuri
padidina gliukozés pasisavinimg lastelése. Pagrindinis insulino poveikis yra kraujyje cirkuliuojancios
gliukozés koncentracijos sumazinimas ir riebaly iSsaugojimas. Apskritai insulinas veikia
angliavandeniy ir riebaly apykaitos reguliavima.

Klinikinio tyrimo salygomis diabetu sergan¢ioms katéms didziausias poveikis gliukozés koncentracijai
kraujyje (pvz., maziausia gliukozés koncentracija kraujyje) nustatytas praéjus vidutiniskai

6 valandoms (nuo 3 iki 9 valandy) po susvirkstimo po oda. Daugumai kaciy gliukozés koncentracija
mazinantis poveikis truko maziausiai 9 valandas po pirmosios insulino injekcijos.

Eksperimentiniame tyrime su sveikais Sunimis, laikas gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjimo
iki maziausio lygio po vienkartinés 0,8 arba 0,5 TV/kg kiino svorio vaisto injekcijos po oda tarp Suny
kito (svyravimas nuo 3 iki daugiau nei 24 valandy) kaip ir insulino veikimo trukmé (svyravimas nuo
12 iki daugiau nei 24 valandy). Atitinkamai, laiko, per kurj pasiekta maziausia gliukozés koncentracija
kraujyje, mediana buvo apytiksliai 16 ir 24 valandos po skyrimo 0,5 ar 0,8 TV/kg kiino svorio.



Klinikinémis saglygomis diabetu serganciy Suny laikas, iki maksimalios gliukozés koncentracijos
kraujyje sumazéjimo (t. y., maziausia gliukozés koncentracija kraujyje), i$ viso nebuvo stebimas 9
valandas po paskutinés injekcijos po oda 67,9 % Suny. (73,5 % Suny, vaistg skiriant kartg per para, ir
59,3 % Suny, skiriant du kartus per para). Tod¢l, norint nustatyti maziausig gliukozés koncentracija
kraujyje, gliukozés koncentracijos kraujyje kreivés turéty buti stebimos pakankamai ilgg laikotarpj.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Protamino cinko rekombinantinis Zmogaus insulinas priskiriamas insulinams, kuriy absorbcija ir

veikimo pradzia uzdelsiama, pridéjus protamino ir cinko, kurie skatina kristaly susidaryma.
Susvirkstus po oda, proteolitiniai audiniy fermentai ardo protaming, kad biity galima insulino
absorbcija. Taip pat intersticinis skystis praskies ir suardys susidariusius cinko insulino heksamery
kompleksus bei uzdels absorbcija i§ poodinio sluoksnio.

Pasiskirstymas
Absorbuotas i§ poodinio sluoksnio insulinas pateks j kraujotaka ir pasklis j audinius, kur jis jungiasi su

insulino receptoriais, aptinkamais daugumoje audiniy. Organy audiniai taikiniai yra, pavyzdziui,
kepeny, raumeny ir riebaliniai audiniai.

Metabolizmas

Insulinui prisijungus prie insulino receptoriaus ir toliau veikiant, insulinas vél atpalaiduojamas j
ekstralgsteling aplinka. Po to jis gali buti skaidomas kepenyse arba inkstuose. Skaidymga paprastai
lemia insulino ir receptoriaus komplekso endocitozé ir tolesnis insuling skaidancio fermento veikimas.

Eliminacija
Kepenys ir inkstai yra du pagrindiniai organai, kuriuose insulinas pasalinamas i§ kraujotakos.
Keturiasdesimt procenty insulino pasalina kepenys, 60 % — inkstai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Protamino sulfatas,

cinko oksidas,

glicerolis,

dvibazis natrio fosfatas, heptahidratas,
fenolis,

vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti),
natrio hidroksidas (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Nenaudotiems flakonams ir flakonams su pradurtais kamsteliais
Laikyti pastacius saldytuve (2-8 °C).



Negalima susSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pakuoté su vienu skaidraus stiklo 10 ml flakonu.
Flakonas uzkimstas butilo gumos kamsteliu ir apgaubtas nupléSiamu plastikiniu gaubteliu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

EU/2/13/152/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013-07-12.

Perregistravimo data: 2018-04-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
zmogaus insulino* 40 TV protamino cinko insulino forma;

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,0347 mg zmogaus insulino.
* — gaminamas taikant rekombinantinés DNR technologija;

pagalbiniy medZiagy:

protamino sulfato 0,466 mg,
cinko oksido 0,088 mg,
fenolio 2,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Drumsta, balta, vandeniné suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, gydyti, siekiant sumazinti hiperglikemija ir susijusius
klinikinius poZymius.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti diabetinei ketoacidozei neatidéliotinai gydyti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Didelis stresas, sumazéjes apetitas, naudojimas kartu su gestagenais ir kortikosteroidais arba kitos
gretutinés ligos (pvz., skrandzio ir zarnyno, infekcinés, uzdegiminés arba endokrininés ligos) gali
turéti jtakos insulino veiksmingumui, todél gali reikéti koreguoti insulino doze.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Praéjus pracinanciojo diabeto stadijoms (pvz., porujo sukelto cukrinio diabeto, cukrinio diabeto dél
hiperadrenokorticizmo) gali reikéti koreguoti insulino dozg¢ arba nutraukti vaisto naudojima.
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Nustacius insulino paros doze, reikia stebéti diabeto kontrolés procesa.
Gydymas insulinu gali sukelti hipoglikemija; informacija apie klinikinius poZymius ir tinkamag
gydyma pateikiama 4.10 p.

Jtarus hipoglikemijg, gliukozés kiekis kraujyje turéty biiti matuojamas pasireiSkimo metu (jei
Jmanoma), taip pat, pries pat kit $érimg ar injekcijg (jei taikoma). Reikia vengti streso ir nereguliarios
fizinés veiklos. Seimininkams rekomenduojama sudaryti reguliaraus $érimo du kartus per parg grafika,
nesvarbu, ar insulinas leidziamas viena, ar du kartus per para.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, gali pasireiksti klinikiniai hipoglikemijos pozymiai, kuriuos galima gydyti
geriamuoju cukrumi. Yra nedidelé alerginés reakcijos pasireiSkimo jautriems individams tikimybé.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Hipoglikeminés reakcijos: 26,5 % (44 i$ 166) gydyty Suny labai daznai buvo pastebétos Klinikinio
nerimas, nestabilus judéjimas, raumeny trukciojimas, klupinéjimas arba uzpakaliniy galtniy
silpnumas, dezorientacija ir kt.

Tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj tirpalg arba gelj ir (arba) édala.

Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.
Labai retai pasireiske vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios pra¢jo nenutraukus gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

ProZinc saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Apskritai insulino poreikis vaikingumo ir laktacijos metu gali skirtis dél pakitusios metabolizmo
buklés. Todél rekomenduojamas atidus gliukozés koncentracijos stebéjimas ir veterinarijos gydytojo
priezitra.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél vaisty, kurie keicia gliukozés toleravima (pvz., kortikosteroidy ir gestageny), naudojimo gali
pakisti insulino poreikis. Kad dozé biity koreguojama atitinkamai, reikia stebéti gliukozeés
koncentracija. Insulino poreikis taip pat gali kisti ir gali reikéti keisti insulino doze keiciant paSara.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Jei vaistg ketina Svirksti gyviino Seimininkas, vaistg iSraS¢s veterinaras turi suteikti tinkamus mokymus
ir (arba) patarimus, prie§ vaisto naudojimg pirmg kartg.



Dozavimas

Veterinarijos gydytojas atitinkamais intervalais turi pakartotinai jvertinti gyviino bukle ir koreguoti
gydymo protokola, pvz., doz¢ ir dozavimo rezima, kol bus uztikrinta pakankama glikemijos kontrole.
Paprastai dozg reikia koreguoti (pvz., didinti) po keliy dieny (pvz., 1 savaités), nes pilnam insulino
veikimui reikalinga i$silyginimo fazé. Mazinti doz¢ dél pastebétos hipoglikemijos arba jtariamo
Somogyi efekto (atsinaujinancios hiperglikemijos) galima 50 % ar daugiau (gali reikéti ir laikinai
pristabdyti insulino skyrimg).

Uztikrinus tinkamg glikemijos kontrole, reikia protarpiais stebéti gliukozés koncentracija, ypac
pastebéjus klinikiniy pozymiy pakitimy, ir gali reikéti toliau koreguoti insulino dozg.

Bendrosios rekomendacijos

Dozavimas turéty buti individualus ir parenkamas pagal kiekvieno paciento individualius klinikinius
simptomus. Siekiant uztikrinti optimalig cukrinio diabeto kontrole, pirmiausia dozé turi biti
koreguojama atsizvelgiant j klinikinius pozymius. Papildomai galima atsizvelgti ir j kraujo
parametrus, tokius kaip fruktozaminas, maksimali gliukozés koncentracija kraujyje ir gliukozés
koncentracijos kraujyje sumazéjimas gliukozés koncentracijos kreivése, kai koncentracija sekama
pakankamai ilgai, kad biity nustatytas maziausias jos kiekis kraujyje.

Klinikiniai pozymiai ir laboratoriniai parametrai turéty biiti pakartotinai vertinami pagal atsakingo
veterinaro rekomendacijas.

Gydymo pradzia

Gydymo pradzioje rekomenduojama dozé yra nuo 0,5 iki 1,0 TV insulino/kg kiino svorio vieng karta
per parg kiekvieng ryta (apytiksliai kas 24 val).

Sunims, kuriems diabetas diagnozuotas naujai, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,5 TV insulino/kg
vieng kartg per parg.

Valdymas
Jei reikia koreguoti vieng kartg per parg skiriamg insulino doze, paprastai ji turi biiti koreguojama
atsargiai ir laipsniskai (pvz., doze¢ galima padidinti ar sumazinti iki 25 % vienai injekcijai).

Jei po atitinkamo vieng kartg per parg skiriamos dozés koregavimo laikotarpio, trukusio nuo 4 iKi

6 savaiciy, nenustatoma pakankamo diabeto kontrolés pageréjimo, galima apsvarstyti toliau nurodytas

galimybes.

- Gali reikéti toliau koreguoti insulino doze, skiriamg vieng kartg per parg; ypac jei padidéjes
Suny fizinis aktyvumas, pakei¢iama jy jprasta mityba arba jie serga ir kitomis ligomis.

- Peréjimas prie du kartus per para skiriamos dozés: tokiais atvejais rekomenduojama trecdaliu
sumazinti vienos injekcijos doze (pvz., 12 kg sveriancio Suns gydyma vieng kartg per parg
skiriama 12 TV insulino/injekc. doze galima pakeisti j du kartus per parg skiriamg 8 TV
insulino/injekc. doze). Vaistas turi biiti leidziamas ryte ir vakare, o nuo vienos injekcijos iki
kitos turi praeiti apytiksl. 12 val. Gali reikéti toliau koreguoti du kartus per parg skiriama
insulino dozg.

Atsizvelgiant | pagrinding prieZastj (pvz., porujo sukelta cukrinj diabetg), Sunims gali pasireiksti
diabeto remisija, nors Sunims ji gali pasireiksti retai. Tokiais atvejais bus vél pasiekta pakankama
endogeninio insulino gamyba, o egzogeninio insulino doze reikés pakoreguoti arba nutraukti.

Naudojimo metodas

Reikia naudoti U-40 $virksta.

Pries jtraukiant kiekvieng dozg i§ flakono suspensijg reikia sumaiSyti nesmarkiai pasukiojant flakona.
Dozg reikia susvirksti Sérimo metu arba nedelsiant po Sérimo.

Vaistg biitina ypac¢ tiksliai dozuoti.

Veterinarin] vaistg reikia susvirksti po oda.

Naudojant vengti uzterSimo.

Svelniai pasukiojus flakona, ProZinc suspensija yra balta, drumsta.

Ant kai kuriy flakony kaklelio gali buti baltas Ziedas, bet tai preparato kokybei jtakos neturi.

Insulino suspensijose gali susidaryti preparato sankaupy (pvz., gumuléliy): jei Svelniai pasukiojus
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flakona, vis dar matyti sankaupy, preparato vartoti negalima.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Insulino perdozavimas gali sukelti hipoglikemijg; tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj
tirpalg arba gelj ir (arba) édala.

Klinikiniai pozymiai gali biiti alkis, didéjantis nerimas, nestabilus judéjimas, raumeny trik¢iojimas,
klupinéjimas arba uzpakaliniy galiiniy silpnumas, dezorientacija ir kt.

Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.

Seimininkui patartina namie turéti gliukozés turinéiy produkty (pvz., medaus, dekstrozés gelio).

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: injekciniai insulinai ir jy analogai, tarpinio veikimo.
ATCvet kodas: QA10ACO1 insulinas (zmogaus).

5.1. Farmakodinaminés savybés

Insulinas aktyvina insulino receptorius ir kartu sudétingg lasteliy signalinés sistemos kaskada, kuri
padidina gliukozés pasisavinimg Igstelése. Pagrindinis insulino poveikis yra kraujyje cirkuliuojancios
gliukozés koncentracijos sumazinimas ir riebaly i§saugojimas. Apskritai insulinas veikia
angliavandeniy ir riebaly apykaitos reguliavima.

Eksperimentiniame tyrime su sveikais Sunimis, laikas gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjimo
iki maziausio lygio po vienkartinés 0,8 arba 0,5 TV/kg kiino svorio vaisto injekcijos po oda tarp Suny
kito (svyravimas nuo 3 iki daugiau nei 24 valandy) kaip ir insulino veikimo trukmé (svyravimas nuo
12 iki daugiau nei 24 valandy). Atitinkamai, laiko, per kurj pasiekta maziausia gliukozés koncentracija
kraujyje, mediana buvo apytiksliai 16 ir 24 valandos po skyrimo 0,5 ar 0,8 TV/kg kiino svorio.

Klinikinémis saglygomis diabetu serganciy Suny laikas, iki maksimalios gliukozés koncentracijos
kraujyje sumazéjimo (t. y., maziausia gliukozés koncentracija kraujyje), i§ viso nebuvo stebimas 9
valandas po paskutinés injekcijos po oda 67,9 % Suny. (73,5 % Suny, vaistg skiriant kartg per para, ir
59,3 % Suny, skiriant du kartus per para). Todél, norint nustatyti maziausia gliukozés koncentracija
kraujyje, gliukozés koncentracijos kraujyje kreivés turéty bati stebimos pakankamai ilgg laikotarpj.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Protamino cinko rekombinantinis zmogaus insulinas priskiriamas insulinams, kuriy absorbcija ir

veikimo pradZia uzdelsiama, pridéjus protamino ir cinko, kurie skatina kristaly susidarymag.
Susvirkstus po oda, proteolitiniai audiniy fermentai ardo protamina, kad buity galima insulino
absorbcija. Taip pat intersticinis skystis praskies ir suardys susidariusius cinko insulino heksamery
kompleksus bei uzdels absorbcijg i§ poodinio sluoksnio.

Pasiskirstymas
Absorbuotas i§ poodinio sluoksnio insulinas pateks j kraujotaka ir pasklis j audinius, kur jis jungiasi su

insulino receptoriais, aptinkamais daugumoje audiniy. Organy audiniai taikiniai yra, pavyzdziui,
kepeny, raumeny ir riebaliniai audiniai.

Metabolizmas
Insulinui prisijungus prie insulino receptoriaus ir toliau veikiant, insulinas v¢l atpalaiduojamas j
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ekstralgsteling aplinka. Po to jis gali buiti skaidomas kepenyse arba inkstuose. Skaidyma paprastai
lemia insulino ir receptoriaus komplekso endocitozé ir tolesnis insuling skaidancio fermento veikimas.

Eliminacija
Kepenys ir inkstai yra du pagrindiniai organai, kuriuose insulinas paSalinamas i$ kraujotakos.
Keturiasdesimt procenty insulino pasalina kepenys, 60 % — inkstai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Protamino sulfatas,

cinko oksidas,

glicerolis,

dvibazis natrio fosfatas, heptahidratas,
fenolis,

vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti),
natrio hidroksidas (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Nenaudotiems flakonams ir flakonams su pradurtais kamsteliais.

Laikyti pastacius Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S$viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pakuoté su vienu skaidraus stiklo 20 ml flakonu.
Flakonas uzkimstas butilo gumos kamsteliu ir apgaubtas nupléSiamu plastikiniu gaubteliu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA
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8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/152/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013-07-12.

Perregistravimo data: 2018-04-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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11 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsaking0 uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi biiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui.

Turi biiti pakeistas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo ciklas, kaip
nurodyta Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) vertinimo ataskaitoje.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézZuté, skirta 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija katéms ir Sunims
Zmogaus insulinas protamino cinko insulino forma

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

40 TV/ml zmogaus insulino

3. VAISTO FORMA

Injekeiné suspensija

4.  PAKUOTES DYDIS

1x10ml

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys

| 6. INDIKACILJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 60 dieny.

18



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti pastacius Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/152/001

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas, 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekcija katéms ir Sunims
Zmogaus insulinas protamino cinko insulino forma

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

40 TV/mI

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézZuté, skirta 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims
Zmogaus insulinas protamino cinko insulino forma

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

40 TV/ml zmogaus insulino

3. VAISTO FORMA

Injekeiné suspensija

4.  PAKUOTES DYDIS

1x20ml

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 60 dieny.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti pastacius Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/152/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas, 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProZinc 40 TV/ml, injekcija Sunims
Zmogaus insulinas protamino cinko insulino forma

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

40 TV/mI

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija katéms ir $unims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija katéms ir Sunims.
Zmogaus insulinas

i VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
zmogaus insulino* 40 TV protamino cinko insulino forma;

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,0347 mg zmogaus insulino.
* — gaminamas taikant rekombinantinés DNR technologija;

pagalbiniy medZiagy:

protamino sulfato 0,466 mg,
cinko oksido 0,088 mg,
fenolio 2,5 mg.

Drumsta, balta, vandeniné suspensija.

4.  INDIKACIJA (-OS)

Katéms ir Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, gydyti, siekiant sumazinti hiperglikemija ir susijusius
klinikinius poZymius.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti diabetinei ketoacidozei neatidéliotinai gydyti.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Hipoglikeminés reakcijos: 13 % (23 i$ 176) gydyty kaciy ir 26,5 % (44 i§ 166) gydyty Suny labai
daznai buvo pastebétos klinikiniy tyrimy metu. Paprastai $ios reakcijos buvo lengvo pobiidzio.
Klinikiniai pozymiai gali bati alkis, nerimas, nestabilus judéjimas, raumeny triik¢iojimas, klupinéjimas
arba uzpakaliniy galiiniy silpnumas, dezorientacija ir kt.

Tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj tirpalg arba gel;j ir (arba) édala.

25



Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.
Labai retai pasireiské vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios pragjo nenutraukus gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, ta¢iau maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, ta¢iau maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, tac¢iau maziau nei 10 is 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Jei vaistg ketina Svirksti gyviino Seimininkas, vaistg iSraS¢s veterinaras turi suteikti tinkamus mokymus
ir (arba) patarimus, pries vaisto naudojima pirma karta.

Dozavimas

Veterinarijos gydytojas atitinkamais intervalais turi pakartotinai jvertinti gyvtno bukle¢ ir koreguoti
gydymo protokola, pvz., doz¢ ir dozavimo rezima, kol bus uZtikrinta pakankama glikemijos kontrolé.
Paprastai doze reikia koreguoti (pvz., didinti) po keliy dieny (pvz., 1 savaités), nes pilnam insulino
veikimui reikalinga iS$silyginimo fazé. Mazinti doze dél pastebétos hipoglikemijos arba jtariamo
Somogyi efekto (atsinaujinancios hiperglikemijos) galima 50 % ar daugiau (gali reikéti ir laikinai
pristabdyti insulino skyrima).

UZztikrinus tinkamg glikemijos kontrole, reikia protarpiais stebéti gliukozés koncentracija, ypac
pastebéjus klinikiniy poZymiy pakitimy arba jtariant diabeto remisija, ir gali reikéti toliau koreguoti
insulino doze.

Katés

Pradiné rekomenduojama dozé yra nuo 0,2 iki 0,4 TV insulino/kg kiino svorio kas 12 val.

- Katéms, kuriy buiklé anksciau buvo kontroliuota insulinu, gali reikéti didesnés pradinés dozés —
iki 0,7 TV insulino/kg ktino svorio.

- Jei reikia koreguoti insulino doze, ji paprastai turi biiti koreguojama nuo 0,5 iki 1 TV insulino
vienai injekcijai.

Katéms gali pasireiksti diabeto remisija, tokiu atveju bus vél pasiekta pakankama endogeninio insulino
gamyba ir reikés pakoreguoti egzogeninio insulino dozg arba nutraukti jo naudojima.

Sunys

Bendrosios rekomendacijos

Dozavimas turéty buti individualus ir parenkamas pagal kiekvieno paciento individualius klinikinius
simptomus. Siekiant uztikrinti optimalig cukrinio diabeto kontrole, pirmiausia dozé turi biti
koreguojama atsizvelgiant j klinikinius pozymius. Papildomai galima atsizvelgti ir j kraujo
parametrus, tokius kaip fruktozaminas, maksimali gliukozés koncentracija kraujyje ir gliukozés
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koncentracijos kraujyje sumazéjimas gliukozés koncentracijos kreivése, kai koncentracija sekama
pakankamai ilgai, kad biity nustatytas maziausias jos kiekis kraujyje (taip pat Zr. sk. ,,Specialiosios
atsargumo priemonés, naudojant vaista Sunims”).

Klinikiniai pozymiai ir laboratoriniai parametrai turéty biiti pakartotinai vertinami pagal atsakingo
veterinaro rekomendacijas.

Gydymo pradzia

Gydymo pradZioje rekomenduojama dozé yra nuo 0,5 iki 1,0 TV insulino/kg kiino svorio vieng kartg
per parg kiekvieng ryta (apytiksl. kas 24 val).

Sunims, kuriems diabetas diagnozuotas naujai, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,5 TV insulino/kg
vieng kartg per para.

Valdymas
Jei reikia koreguoti vieng kartg per parg skiriamg insulino doze¢, paprastai ji turi biiti koreguojama
atsargiai ir laipsniskai (pvz., doze galima padidinti ar sumazinti iki 25 % vienai injekcijai).

Jei po atitinkamo vieng kartg per parg skiriamos dozés koregavimo laikotarpio, trukusio nuo 4 iki

6 savaiciy, nenustatoma pakankamo diabeto kontrolés pageréjimo, galima apsvarstyti toliau nurodytas

galimybes.

- Gali reikéti toliau koreguoti insulino doze, skiriamg vieng kartg per parg; ypac jei padidéjes
Suny fizinis aktyvumas, pakei¢iama jy jprasta mityba arba jie serga ir kitomis ligomis.

- Peréjimas prie du kartus per parg skiriamos dozés: tokiais atvejais rekomenduojama tre¢daliu
sumazinti vienos injekcijos doze (pvz., 12 kg sveriancio Suns gydyma vieng kartg per para
skiriama 12 TV insulino/injekc. doze galima pakeisti j du kartus per parg skiriama 8 TV
insulino/injekc. dozg). Vaistas turi baiti leidziamas ryte ir vakare, o nuo vienos injekcijos iki
kitos turi praeiti apytiksl. 12 val. Gali reikéti toliau koreguoti du kartus per parg skiriama
insulino dozg.

Atsizvelgiant | pagrindine priezastj (pvz., porujo sukeltg cukrinj diabetg), Sunims gali pasireiksti
diabeto remisija, nors Sunims ji gali pasireiksti reCiau nei katéms. Tokiais atvejais bus vel pasiekta
pakankama endogeninio insulino gamyba, o egzogeninio insulino dozg reikés pakoreguoti arba
nutraukti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia naudoti U-40 Svirksta.

Pries jtraukiant kiekvieng doze i§ flakono, suspensija reikia sumaiSyti nesmarkiai pasukiojant flakona.
Vaistg biitina ypac¢ tiksliai dozuoti.

Veterinarinj vaistg reikia suSvirksti po oda.

Dozg reikia susvirksti Sérimo metu arba nedelsiant po Sérimo.

Naudojant vengti uzterSimo.

Svelniai pasukiojus flakona, ProZinc suspensija yra balta, drumsta.

Ant kai kuriy flakony kaklelio gali biti baltas Ziedas, bet tai preparato kokybei jtakos neturi.

Insulino suspensijose gali susidaryti preparato sankaupy (pvz., gumuléliy): jei Svelniai pasukiojus
flakona, vis dar matyti sankaupy, preparato vartoti negalima.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Nenaudotiems flakonams ir flakonams su pradurtais kamsteliais.
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Laikyti pastacius Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 60 dieny.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Tinka iki“/ ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Didelis stresas, sumazéj¢s apetitas, naudojimas kartu su gestagenais ir kortikosteroidais arba kitos
gretutinés ligos (pvz., skrandzio ir zarnyno, infekcinés, uzdegiminés arba endokrininés ligos) gali
turéti jtakos insulino veiksmingumui, todé¢l gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Diabeto remisijos atveju katéms arba pra¢jus pracinanciojo diabeto stadijoms Sunims (pvz., porujo
sukelto cukrinio diabeto, cukrinio diabeto dél hiperadrenokorticizmo) gali reikéti koreguoti insulino
dozg arba nutraukti vaisto naudojima.

Nustacius insulino paros dozg, reikia stebéti diabeto kontrolés procesa.

Gydymas insulinu gali sukelti hipoglikemija; informacija apie klinikinius pozymius ir tinkama
gydyma pateikiama toliau, skyriuje ,,Perdozavimas®.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg Sunims

Jtarus hipoglikemija, gliukozés kiekis kraujyje turéty biiti matuojamas pasireiSkimo metu (jei
Jmanoma), taip pat, pries pat kit $érimg ar injekcijg (jei taikoma). Reikia vengti streso ir nereguliarios
fizinés veiklos. Seimininkams rekomenduojama sudaryti reguliaraus $érimo du kartus per parg grafika,
nesvarbu, ar insulinas leidZziamas vieng, ar du kartus per para.

Eksperimentiniame tyrime su sveikais Sunimis, laiko, per kurj pasiekta maziausia gliukozés
koncentracija kraujyje, mediana buvo apytiksliai 16 ir 24 valandos po skyrimo 0,5 ar 0,8 TV/kg kiino
svorio. Klinikinémis sglygomis diabetu serganc¢iy Suny, laikas iki maksimalios gliukozés
koncentracijos kraujyje sumazéjimo (t. y., maziausia gliukozés koncentracija kraujyje) i$ viso nebuvo
stebimas 9 valandas po paskutinés injekcijos po oda 67,9 % Suny. (73,5 % Suny, vaistg skiriant karta
per para, ir 59,3 % Suny, skiriant du kartus per parg). Todél, norint nustatyti maziausig gliukozés
koncentracija kraujyje, gliukozés koncentracijos kraujyje kreivés turéty biti stebimos pakankamai ilgg
laikotarpj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

geriamuoju cukrumi. Yra nedidelé alerginés reakcijos pasireiskimo jautriems individams tikimybe.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj.

Vaikingumas ir laktacija
ProZinc saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu

nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Apskritai insulino poreikis vaikingumo ir laktacijos metu gali skirtis dél pakitusios metabolizmo
buklés. Todél rekomenduojamas atidus gliukozés koncentracijos stebéjimas ir veterinarijos gydytojo
priezitra.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Dél vaisty, kurie keicia gliukozés toleravimg (pvz., kortikosteroidy ir gestageny), naudojimo gali
pakisti insulino poreikis. Kad dozé biity koreguojama atitinkamai, reikia stebéti gliukozés
koncentracija. Insulino poreikis taip pat gali kisti ir gali reikéti keisti insulino doz¢ Seriant kates
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pasaru, kuriame yra daug baltymy ir (arba) mazai angliavandeniy, ar kei¢iant pasarag bet kuriai katei ar
Suniui.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Insulino perdozavimas gali sukelti hipoglikemijg; tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj

raumeny tritk¢iojimas, klupinéjimas arba uzpakaliniy galtiniy silpnumas, dezorientacija ir kt. Reikia
laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino doze.
Katés Seimininkui patartina namie turéti gliukozés turinéiy produkty (pvz., medaus, dekstrozés gelio).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté su vienu skaidraus stiklo 10 ml flakonu. Flakonas uzkimstas butilo gumos kamsteliu ir
apgaubtas nupléSiamu plastikiniu gaubteliu.
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INFORMACINIS LAPELIS
ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ProZinc 40 TV/ml, injekciné suspensija Sunims.

Zmogaus insulinas

i VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
zmogaus insulino* 40 TV protamino cinko insulino forma;

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,0347 mg zmogaus insulino.
* — gaminamas taikant rekombinantinés DNR technologija;

pagalbiniy medZiagy:

protamino sulfato 0,466 mg,
cinko oksido 0,088 mg,
fenolio 2,5 mg.

Drumsta, balta, vandeniné suspensija.

4.  INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems cukriniu diabetu, gydyti, siekiant sumazinti hiperglikemija ir susijusius
klinikinius poZymius.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti diabetinei ketoacidozei neatidéliotinai gydyti.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Hipoglikemingés reakcijos: 26,5 % (44 i§ 166) gydyty Suny labai daznai pastebétos klinikinio tyrimo
metu. Paprastai Sios reakcijos buvo lengvo pobtidzio. Klinikiniai pozymiai gali buti alkis, nerimas,
nestabilus judéjimas, raumeny triik¢iojimas, klupinéjimas arba uzpakaliniy galtiniy silpnumas,
dezorientacija ir kt.

Tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj tirpalg arba gelj ir (arba) édala.
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Reikia laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kitg insulino dozg.
Labai retai pasireiské vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios pragjo nenutraukus gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, ta¢iau maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, ta¢iau maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, tac¢iau maziau nei 10 is 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Jei vaistg ketina leisti gyviino $eimininkas, pries vaistg naudojant pirma kartg vaistg iSras¢s veterinaras
turi suteikti tinkamus mokymus / pateikti patarimy.

Dozavimas

Veterinarijos gydytojas atitinkamais intervalais turi pakartotinai jvertinti gyvtno bukle¢ ir koreguoti
gydymo protokola, pvz., doz¢ ir dozavimo rezima, kol bus uztikrinta pakankama glikemijos kontrolé.
Paprastai doze reikia koreguoti (pvz., didinti) po keliy dieny (pvz., 1 savaités), nes pilnam insulino
veikimui reikalinga i$silyginimo fazé. Mazinti doz¢ dél pastebétos hipoglikemijos arba jtariamo
Somogyi efekto (atsinaujinancios hiperglikemijos) galima 50 % ar daugiau (gali reikéti ir laikinai
pristabdyti insulino skyrima).

UZztikrinus tinkamg glikemijos kontrole, reikia protarpiais stebéti gliukozés koncentracija, ypac
pastebé¢jus klinikiniy pozymiy pakitimy, ir gali reikéti toliau koreguoti insulino dozg.

Bendrosios rekomendacijos

Dozavimas turéty buti individualus ir parenkamas pagal kiekvieno paciento individualius klinikinius
simptomus. Siekiant uztikrinti optimalig cukrinio diabeto kontrole, pirmiausia dozé turi biti
koreguojama atsizvelgiant j klinikinius pozymius. Papildomai galima atsizvelgti ir j kraujo
parametrus, tokius kaip fruktozaminas, maksimali gliukozés koncentracija kraujyje ir gliukozés
koncentracijos kraujyje sumazéjimas gliukozés koncentracijos kreivése, kai koncentracija sekama
pakankamai ilgai, kad biity nustatytas maziausias jos kiekis kraujyje (taip pat Zr. sk. ,,Specialiosios
atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams®).

Klinikiniai pozymiai ir laboratoriniai parametrai turéty buti pakartotinai vertinami pagal atsakingo
veterinaro rekomendacijas.

Gydymo pradzia

Gydymo pradzioje rekomenduojama dozé yra nuo 0,5 iki 1,0 TV insulino/kg kiino svorio vieng kartg
per parg kiekvieng ryta (apytiksl. kas 24 val).

Sunims, kuriems diabetas diagnozuotas naujai, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,5 TV insulino/kg
vieng kartg per para.
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Valdymas
Jei reikia koreguoti vieng kartg per parg skiriamg insulino doze, paprastai ji turi biiti koreguojama
atsargiai ir laipsniskai (pvz., doze¢ galima padidinti ar sumazinti iki 25 % vienai injekcijai).

Jei po atitinkamo vieng kartg per parg skiriamos dozés koregavimo laikotarpio, trukusio nuo 4 iki

6 savaiciy, nenustatoma pakankamo diabeto kontrolés pageréjimo, galima apsvarstyti toliau nurodytas

galimybes.

- Gali reikéti toliau koreguoti insulino doze, skiriamg vieng kartg per parg; ypac jei padidéjes
Suny fizinis aktyvumas, pakei¢iama jy jprasta mityba arba jie serga ir kitomis ligomis.

- Peréjimas prie du kartus per parg skiriamos dozés: tokiais atvejais rekomenduojama trec¢daliu
sumazinti vienos injekcijos doze (pvz., 12 kg sveriancio Suns gydyma vieng kartg per parg
skiriama 12 TV insulino/injekc. doze galima pakeisti j du kartus per parg skiriamg 8 TV
insulino/injeke. doze). Vaistas turi biiti leidziamas ryte ir vakare, o nuo vienos injekcijos iki
kitos turi praeiti apytiksl. 12 val. Gali reikéti toliau koreguoti du kartus per parg skiriama
insulino dozg.

Atsizvelgiant | pagrinding prieZastj (pvz., porujo sukelta cukrinj diabetg), Sunims gali pasireiksti
diabeto remisija, nors Sunims ji gali pasireiksti retai. Tokiais atvejais bus vél pasiekta pakankama
endogeninio insulino gamyba, o egzogeninio insulino doz¢ reikés pakoreguoti arba nutraukti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia naudoti U-40 Svirksta.

Pries jtraukiant kiekvieng doze i$ flakono, suspensija reikia sumaiSyti nesmarkiai pasukiojant flakonag.
Vaistg biitina ypac¢ tiksliai dozuoti.

Veterinarinj vaistg reikia suSvirksti po oda.

Dozg reikia susSvirksti Sérimo metu arba nedelsiant po Sérimo.

Naudojant vengti uztersimo.

Svelniai pasukiojus flakona, ProZinc suspensija yra balta, drumsta.

Ant kai kuriy flakony kaklelio gali buti baltas Ziedas, bet tai preparato kokybei jtakos neturi.

Insulino suspensijose gali susidaryti preparato sankaupy (pvz., gumuléliy): jei $velniai pasukiojus
flakona, vis dar matyti sankaupy, preparato vartoti negalima.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Nenaudotiems flakonams ir flakonams su pradurtais kamsteliais.

Laikyti pastacius Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 60 dieny.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Didelis stresas, sumazéj¢s apetitas, naudojimas kartu su gestagenais ir kortikosteroidais arba kitos
gretutinés ligos (pvz., skrandzio ir zarnyno, infekcinés, uzdegiminés arba endokrininés ligos) gali
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turéti jtakos insulino veiksmingumui, todél gali reikéti koreguoti insulino doze.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Praéjus praeinanciojo diabeto stadijoms (pvz., porujo sukelto cukrinio diabeto, cukrinio diabeto dél
hiperadrenokorticizmo) gali reikéti koreguoti insulino dozg arba nutraukti vaisto naudojima.
Nustacius insulino paros doze, reikia stebéti diabeto kontrolés procesa.

Gydymas insulinu gali sukelti hipoglikemija; informacija apie klinikinius pozymius ir tinkama
gydyma pateikiama toliau, skyriuje ,,Perdozavimas®.

Itarus hipoglikemija, gliukozés kiekis kraujyje turéty biiti matuojamas pasireiskimo metu (jei
jmanoma), taip pat, prie§ pat kitg $érimg ar injekcijg (jei taikoma). Reikia vengti streso ir nereguliarios
fizinés veiklos. Seimininkams rekomenduojama sudaryti reguliaraus $érimo du kartus per para grafika,
nesvarbu, ar insulinas leidZziamas vieng, ar du kartus per para.

Eksperimentiniame tyrime su sveikais Sunimis, laiko, per kurj pasiekta maziausia gliukozés
koncentracija kraujyje, mediana buvo apytiksliai 16 ir 24 valandos po skyrimo 0,5 ar 0,8 TV/kg kiino
svorio. Klinikinémis sglygomis diabetu serganciy Suny, laikas iki maksimalios gliukozés
koncentracijos kraujyje sumazéjimo (t. y., maziausia gliukozés koncentracija kraujyje) i$ viso nebuvo
stebimas 9 valandas po paskutinés injekcijos po oda 67,9 % Suny. (73,5 % Suny, vaista skiriant karta
per para, ir 59,3 % Suny, skiriant du kartus per parg). Tod¢l, norint nustatyti maZziausig gliukozeés
koncentracija kraujyje, gliukozés koncentracijos kraujyje kreivés turéty biiti stebimos pakankamai ilgg
laikotarpj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

geriamuoju cukrumi. Yra nedidelé alerginés reakcijos pasireiSkimo jautriems individams tikimybé.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j.

Vaikingumas ir laktacija

ProZinc saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Apskritai insulino poreikis vaikingumo ir laktacijos metu gali skirtis dél pakitusios metabolizmo
biuklés. Todél rekomenduojamas atidus gliukozés koncentracijos stebéjimas ir veterinarijos gydytojo
prieziiira.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Dél vaisty, kurie keicia gliukozés toleravimg (pvz., kortikosteroidy ir gestageny), naudojimo gali
pakisti insulino poreikis. Kad doz¢é biity koreguojama atitinkamai, reikia stebéti gliukozés
koncentracija. Insulino poreikis taip pat gali kisti ir gali reikéti keisti insulino doze keiciant pasara.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Insulino perdozavimas gali sukelti hipoglikemija; tokiu atveju reikia nedelsiant skirti gliukozés turintj

raumeny tritk¢iojimas, klupinéjimas arba uzpakaliniy galtiniy silpnumas, dezorientacija ir kt. Reikia
laikinai nutraukti insulino skyrima ir atitinkamai pakoreguoti kita insulino dozg.
Seimininkui patartina namie turéti gliukozés turin¢iy produkty (pvz., medaus, dekstrozés gelio).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté su vienu skaidraus stiklo 20 ml flakonu. Flakonas uzkimstas butilo gumos kamsteliu ir
apgaubtas nupléSiamu plastikiniu gaubteliu.
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