I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 |U protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) protamina cinka insulina veida atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.

* jegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5mg
Glicerins

Dibaziskais natrija fosfata heptahidrats

Salsskabe (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Udens injekcijam

Dulkaina, balta tidens suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérkasugas

Kaki un suni.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Cukura diabéta arstésanai kakiem un suniem, lai panaktu hiperglikémijas mazinasanos un ar to saistito
kltisko pazimju uzlabosanos.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatliekamai arstéanai.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4 Ipasi bridinajumi

Insulina iedarbigumu var ietekmet paaugstinata stresa situacijas, estgribas trikums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,



infekcijas, iekaisuma vai endokrinas slimibas), kuru dél insulina devu var bt nepiecieSams pielagot.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja kakiem ir iestajusies diabétiska stavokla remisija vai suniem pie parejosa diab&tiska stavokla
(pieméram, pecmekl&sanas faze izraisits cukura diabéts, hiperadrenokorticismam sekundars cukura
diabéts), var biit nepiecieSsams insulina devu pielagot vai partraukt ta lictoSanu.

P&c insulina ikdienas devas noteikSanas, ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglik€miju. Klinisko pazimju un piem&rotas arst€Sanas aprakstu skatit
3.10 apaks$punkta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot suniem:

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iesp&jams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemérojams), javeic glikozes ITmena merfjumi asinis.
Izvairities no stresa un neregularam fiziskam aktivitatem. leteicams izveidot barosanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Pastav neliela iespgja, ka jutigam personam var bt alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6  Blakusparadibas

Kaki un suni:

Loti biezi Hipoglikémija (palielinata apetite, trauksme,
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): raustisanas, kliiposa gaital, dezorientacija)?.
Loti reti Reakcijas injekcijas vieta®,

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nestabila parvietosanas un pakalkaju vajums.

Sis reakcijas parasti bija vieglas. NepiecieSams nekavgjoties ievadit glikozi saturodu $kidumu
vai gelu un/vai dzivnieku pabarot. Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu
nakamo insulina devu.

Pargaja bez terapijas partraukSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika un vaislas dzivniekiem.




Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Parasti vajadziba péc insulina griisnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d€| ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vajadzibu p&c insulina var mainit glikozes panesibu ietekm&josu vielu (piem&ram, kortikosteroidi un
gestagéni) ievadiSana. Lai atbilstosi pielagotu insulina devu, kontrolét glikozes limeni. L1dzigi
vajadzibu p&c insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit kaku &dinasana ar baribu, kura
ir augsts olbaltumvielu/zems oglhidratu saturs, un jebkuras izmainas kaka vai suna baroSana.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoS$anai.

Ja §1s veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes javeic atbilsto$a apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, [1dz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 ned€las), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglik€mijas vai iesp&jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var biit nepiecieSsama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot Tslaicigu partraukumu insulina lietoSana).

Tiklidz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes ltmenis asinfs, it
1pasi, ja mainas kltniskas pazimes vai ir aizdomas par diab&ta remisiju un varétu biit nepiecieSama
turpmaka insulina devas pielagosana.

Kakiem:

Ieteicama sakotng&ja deva ir 0,2 1idz 0,4 IU insulina/kg kermena svara ik p&c 12 stundam.

- Kakiem, kuru stavoklis ieprieks kontrol&ts lietojot insulinu, var piemérot lielaku sakotngjo devu
—1idz 0,7 IU insulina/kg kermena svara.

- Ja nepiecieSama insulina devas pielagoSana, to parasti veic 0,5 1idz 1 insulina IU ietvaros viena
injekcijas reize.

Kakiem var attistities diab&ta remisija, kuras gadijuma atjaunojas pietickama endogéna insulina
sintéze un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams pielagot vai ari partraukt ta ievadisanu.

Supiem:

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabiit individualai un balstitai uz katra pacienta klinisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diabgta kontroli, devas pielagoSana primari jabalsta uz kliniskajam pazimeém.

Ka paliglidzeklus izmantot asins analizgs noteiktos raditajus, pieméram, fruktozaminu, maksimalo
glikozes Itmeni asinis un glikozes limena koncentracijas samazinasanos asins glikozes 1ikn€s, kas
fiksetas pietiekami ilgi, lai varétu noteikt zemako glikozes Iimeni asinis.

Klisko pazimju un laboratorisko raditaju atkartota novertésana javeic pec arstgjosa veterinararsta
ieteikumiem.

Sakotngja arstésana:

Arstesanas uzsaksanai ieteicama deva ir 0,5 [idz 1,0 1U insulina/kg kermena svara vienu reizi diena
katru ritu (aptuveni ik péc 24 stundam).

Suniem, kuriem ir nesen diagnosticets cukura diabgts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 IU insulina/kg




vienu reizi diena.

Kontrole:
Ja §1s zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (piemé&ram, palielinot/samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reizg).

Ja péc atbilstosa 4 Iidz 6 nedglas ilga devas pielagosanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var tikt apsvértas $adas iespgjas:

- Var bt nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to barosana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietoSanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 Kg suns vienreiz diena sanem 12 |U insulina /
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diena). Lietot §Ts
veterinaras zales no rita un vakara ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §1s veterinaras zales
divas reizes diena, var biit nepiecieSama insultna devas turpmaka pielagosana.

Atkariba no pamatcélona (pieméram, peécmekléSanas faze izraisits cukura diabéts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan tas ir retak neka kakiem. Tados gadijumos atjaunosies pietiekama
endogeéna insulina veidoSanas, un eksogéna insulina devu biis nepieciesams pielagot vai ar partraukt
ta ievadiSanu.

LietoSanas metode:

Lietot U-40 Slirces.

Suspensiju pirms katras devas atvilkSanas no flakona samaisit, viegli saskalinot flakonu.

Devu ievadit &Sanas laika vai talit p&c tam.

IpaSu uzmanibu pieverst devu precizitatei.

Sis veterinaras zales ievadit subkutanas injekcijas veida.

Noverst slirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinaSanas So veterinaro zalu suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var biit redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé So veterinaro zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensija var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): nelietot §1s veterinaras
zales, ja pec vieglas flakona saskalinasanas joprojam redzami aglomerati.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Insulina pardoz&Sana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekavgjoties ievadit glikozi saturosu
Skidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.

Var noverot tadas klmiskas pazimes ka palielinata apetite, pieaugosa trauksme, nestabila

parvietosanas, raustiSanas, kliiposa gaita vai pakalkaju vajums, ka ar1 dezorientacija.

Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu nakamo insulina devu.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturo$us produktus (piem&ram, medu, dekstrozes gelu).

3.11 IpaSi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41 ATK vet kods: QA10ACO1
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Insulins aktivize insulina receptorus un Iidz ar to ar1 kompleksu §tinu signalu kaskadi, ka rezultata
veidojas pastiprinata glikozes uznemsana $iinas. Insulina galvena iedarbiba ir asinis cirkul&josas
glikozes koncentracijas samazinasana un tauku uzkrasanas. Biitiba insulins piedalas oglhidratu un
tauku metabolisma regulacija.

Kliniskajos lauka pétijumos kakiem ar diab&tu, maksimalo iedarbibu uz glikozes koncentraciju asinis
(piemeéram, glikozes izstkumu asinis) pec subkutanas injekcijas noveroja videji pec 6 stundam
(diapazona no 3 Iidz 9 stundam). Lielakajai dalai kaku glikozes Iimeni pazeminosa iedarbiba
saglabajas vismaz 9 stundas péc pirmas insulina injekcijas.

Eksperimentala pétijuma veseliem suniem laiks [1dz zemakajam glikozes ITmenim asinis p&c
vienreizgjas subkutanas injekcijas, lietojot deva 0,8 vai 0,5 IU/kg kermena svara, suniem bija atskirigs
(diapazona no 3 lidz > 24 stundam), tapat ka insulina darbibas ilgums (diapazona no 12 lidz

> 24 stundam). Vidgjais laiks lidz zemakajam glikozes [imenim asinis bija aptuveni attiecigi 16 un

12 stundas péc devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 IU/kg kermena Svara.

Kliniskajos lauka p&tijumos suniem ar cukura diab&tu 9 stundu laika p&c pedgjas subkutanas injekcijas
netika noveérota maksimala glikozes limena samazinasanas asinis (t. i., Ildz zemakajai glikozes
koncentracijai), kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lietojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai
bitu iespg&jams konstatét zemako glikozes koncentraciju.

4.3 Farmakokinégtiskas Tpasibas

Uzsuksanas:

Protamina cinka rekombinantais cilvéka insulins ir insulins, kura absorbciju un iedarbibas sakumu
aizkav€ pievienotais protamins un cinks, kas ierosina kristalu veidoSanos. P&c subkutanas injekcijas
audu proteolitiskie enzimi sadala protaminu, nodroSinot insulina absorbciju. Papildus tam starpstinu
Skidrums atSkaida un sadala izveidotos cinka insulina heksaméra kompleksus, aizkavgjot subkutani
uzkrata insulina absorbciju.

IzplatiSanas organisma:

Tiklidz insulins uzsiicas no subkutanas injekcijas vietas, tas nokliist asinsrité un difunde audos, kur tas
piesaistas insulina receptoriem, kuri atrodas lielakaja dala audu. Mérkaudu organi ir, piemé&ram, aknas,
muskuli un taukaudi.

Biotransformacija:

P&c saistiSanas ar insultna receptoru un tam sekojo$am norisém insulins izdalas atpakal starpStnu
telpa. Péc tam tas var noardities, izejot caur aknam vai nierés. Noardi$anas parasti sakas ar insulina—
receptora kompleksa endocitozi, kurai seko insulinu noardo$o enzimu iedarbiba.

Eliminacija:
Aknas un nieres ir divi galvenie organi, kas insulinu izvada no asinsrites. Cetrdesmit procentu insulina
tiek izvadits caur aknam, 60 % — caur nierem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam



zalém.
5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 60 dienas.

5.3 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat stavus ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga stikla 10 ml flakons, noslégts ar butilgumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
Iepakojuma lielums: kartona kastite ar vienu 10 ml flakonu.

5.5 TIpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/152/001

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/07/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 IU/ml suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 IU protamina cinka insulina veida.

Viena [U (starptautiska vieniba) protamina cinka insulina veida atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* jegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oks1ds 0,088 mg
Fenols 2,5mg
Glicerins

Dibaziskais natrija fosfata heptahidrats

Salsskabe (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Udens injekcijam

Dulkaina, balta tidens suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Cukura diabgta arst€Sanai suniem, lai panaktu hiperglikémijas mazinasanos un ar to saisttto klinisko
pazimju uzlabosanos.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatlickamai arstesanai.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4 Ipasi bridinajumi

Insulina iedarbigumu var ietekmet paaugstinata stresa situacijas, estgribas trikums, vienlaiciga
gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrnas slimibas), kuru dél insulina devu var biit nepiecieSams pielagot.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Pie parejosa diabétiska stavokla (piem&ram, pecmeklesanas fazg izraisits cukura diabéts,
hiperadrenokorticismam sekundars cukura diabéts), var biit nepiecieSams insulina devu pielagot vai
partraukt ta lietoSanu.

Péc insulina ikdienas devas noteikSanas, ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.
Insulina terapija var izraisit hipoglik€miju. Klinisko pazimju un piem&rotas arst€Sanas aprakstu skatit
3.10 apakspunkta.

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iespgjams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemérojams), javeic glikozes ITmena merijumi asinis.
Izvairities no stresa un neregularam fiziskam aktivitatém. leteicams izveidot barosanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Pastav neliela iespgja, ka jutigam personam var bt alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6  Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Hipoglikémija (palielinata apetite, trauksme,
- pog Ja (p p
(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): raustiSanas, kliposa gaita’, dezorientacija)?,
Loti reti Reakcijas injekcijas vieta?®,
(< 1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nestabila parvietosanas un pakalkaju vajums.

Sis reakcijas parasti bija vieglas. Nepiecie$ams nekavéjoties ievadit glikozi saturodu §kidumu
vai gelu, un/vai dzivnieku pabarot. Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu
nakamo insulina devu.

Pargaja bez terapijas partraukSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika un vaislas dzivniekiem.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.




Parasti vajadziba péc insulina grisnibas un laktacijas laika var but atskiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla dé] ieteicama riipiga glikozes Iimena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vajadzibu péc insulina var mainit glikozes panesibu ietekméjosu vielu (pieméram, kortikosteroidi un
gestageéni) ievadiSana. Lai atbilstosi pielagotu insulina devu, kontrolét glikozes limeni. Lidzigi
vajadzibu péc insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit jebkuras izmainas barosana.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoSanai.

Ja §is veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes javeic atbilstoSa apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, [1dz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 nedglas), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglikémijas vai iespg&jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) del, var biit nepiecieSsama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina lieto$ana).

Tiklidz sasniegta atbilstoSa glikemijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes Itmenis asinfs, it
pasi, ja mainas kliniskas pazimes un var&tu biit nepiecieSama turpmaka insulina devas pielagosana.

Visparigie noradijjumi:

Dozgsanai jabit individualai un balstitai uz katra pacienta klmisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diabgta kontroli, devas pielagoSana primari jabalsta uz kltniskajam pazimém. Ka paliglidzeklus
izmanto asins analizés noteiktos raditajus, piem&ram, fruktozaminu, maksimalo glikozes Iimeni asinis
un glikozes Iimena koncentracijas samazinaSanos asins glikozes likn&s, kas fiks€tas pietiekami ilgi, lai
varétu noteikt zemako glikozes Iimeni asinis.

Klinisko pazimju un laboratorisko raditaju atkartota novertéSana javeic pec arstéjosa veterinararsta
ieteikumiem.

Sakotngja arstéSana:

Arstesanas uzsaksanai ieteicama deva ir 0,5 [idz 1 IU insulina/kg kermena svara vienu reizi diena
katru ritu (aptuveni ik pec 24 stundam).

Suniem, kuriem ir nesen diagnostic€ts cukura diabgts, ieteicama sakotn&ja deva ir 0,5 U insulina/kg
vienu reizi diena.

Kontrole:
Ja §Ts zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (pieméram, palielinot/samazinot devu Iidz pat 25 % viena injekcijas reize).

Ja péc atbilstosa 4 I1dz 6 nedg€las ilga devas pielagoSanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var tikt apsvertas §adas iespéjas:

- Var biit nepiecieSsama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to barosana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietoSanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 IU insulina /
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diena). Lietot §Ts
veterinaras zales no rita un vakara ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §1s veterinaras zales
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divas reizes diena, var biit nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagosana.

Atkariba no pamatcglona (pieméram, p&cmekleSanas faze izraisits cukura diabgts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan reti. Tados gadijumos atjaunosies pietickama endogéna insulina
veidoSanas, un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams pielagot vai ar1 partraukt ta ievadiSanu.

LietoSanas metode:

Lietot U-40 slirces.

Suspensiju pirms katras devas atvilkSanas no flakona samaisit, viegli saskalinot flakonu.

Devu ievadit Sanas laika vai talit pec tam.

Ipasu uzmanibu pieverst devu precizitatei.

Sis veterinaras zales ievadit subkutanas injekcijas veida.

Noverst $lirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinaSanas So veterinaro zalu suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var bt redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé So veterinaro zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensija var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): nelietot §s veterinaras
zales, ja pec vieglas flakona saskalinasanas joprojam redzami aglomerati.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Insulina pardozésana var izraistt hipoglikémiju. Tada gadijuma nekav&joties ievadit glikozi saturosu
Skidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.

Var noverot tadas kliiskas pazimes ka palielinata apetite, pieaugosa trauksme, nestabila

parvietoSanas, raustiSanas, kliipoSa gaita vai pakalkaju vajums, ka ar1 dezorientacija.

Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu nakamo insulina devu.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturo$us produktus (pieméram, medu, dekstrozes gelu).

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41 ATK vet kods: QA10ACO1
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Insulins aktiviz€ insulina receptorus un lidz ar to arT kompleksu $tinu signalu kaskadi, ka rezultata
veidojas pastiprinata glikozes uznemsana §tinas. Insulina galvena iedarbiba ir asinis cirkul&josas
glikozes koncentracijas samazinaSana un tauku uzkrasanas. Butiba insulins piedalas oglhidratu un
tauku metabolisma regulacija.

Eksperimentala petijuma veseliem suniem laiks Iidz zemakajam glikozes ltmenim asinis péc
vienreiz&jas subkutanas injekcijas, lietojot deva 0,8 vai 0,5 IU/kg kermena svara, suniem bija atskirigs
(diapazona no 3 Iidz >24 stundam), tapat ka insulina darbibas ilgums (diapazona no 12 lidz

> 24 stundam). Vidgjais laiks lidz zemakajam glikozes Iimenim asinis bija aptuveni attiecigi 16 un

12 stundas p&c devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 [U/kg kermena svara.

Kliniskajos lauka pétijjumos suniem ar cukura diab&tu 9 stundu laika p&c pedgjas subkutanas injekcijas
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netika noveérota maksimala glikozes ITmena samazinasanas asinis (t. i., [idz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lietojot zales divreiz diend). Lidz ar to glikozes limena asinis liknes jaregistré pietieckami ilgu laiku, lai
biitu iespgjams konstatet zemako glikozes koncentraciju.

4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

UzstkSanas:

Protamina cinka rekombinantais cilvéka insulins ir insulins, kura absorbciju un iedarbibas sakumu
aizkave pievienotais protamins un cinks, kas ierosina kristalu veidoSanos. Pec subkutanas injekcijas
audu proteolitiskie enzimi sadala protaminu, nodroSinot insulina absorbciju. Papildus tam starpstinu
Skidrums atSkaida un sadala izveidotos cinka insulina heksaméra kompleksus, aizkavgjot subkutani
uzkrata insulina absorbciju.

IzplatiSanas organisma:

Tiklidz insulins uzsiicas no subkutanas injekcijas vietas, tas noklist asinsriteé un difundé audos, kur tas
piesaistas insulina receptoriem, kuri atrodas lielakaja dala audu. Mérkaudu organi ir, piem&ram, aknas,
muskuli un taukaudi.

Biotransformacija:

P&c saistiSanas ar insultna receptoru un tam sekojo$am norisém insulins izdalas atpakal starpStnu
telpa. Pec tam tas var noardities, izejot caur aknam vai nierés. Noardi$anas parasti sakas ar insulina—
receptora kompleksa endocitozi, kurai seko insulinu noardoso enzimu iedarbiba.

Eliminacija:

Aknas un nieres ir divi galvenie organi, kas insulinu izvada no asinsrites. Cetrdesmit procentu insulina
tiek izvadits caur aknam, 60 % — caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 60 dienas.

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat stavus ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga stikla 20 ml flakons nosl€gts ar butilgumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
Iepakojuma lielums: kartona kastite ar vienu 20 ml flakonu.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas pieme&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/152/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/07/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 10 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 1U/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

40 1U/ml cilvéka insulina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

4.  MERKSUGAS

Kaki un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdursanas izlietot 60 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasit lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/152/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 10 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 1U/ml

10 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot. {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 60 dienu laika.
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 20 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc 40 IU/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

40 IU/ml cilvéka insulina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c caurdur$anas izlietot 60 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/152/002

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProZinc

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 1U/ml

20 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c caurdur$anas izlietot 60 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

Prozinc 40 1U/ml suspensija injekcijam kakiem un suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 U protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) protamina cinka insulina veida atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* jegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5mg

Dulkaina, balta tidens suspensija.

3. Mérksugas

Kaki un suni.

4. LietoSanas indikacijas

Cukura diabgta arst€sanai kakiem un suniem, lai panaktu hiperglikeémijas mazinasanos un ar to saistito
kltisko pazimju uzlabosanos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatliekamai arstésanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Insulina iedarbigumu var ietekmét paaugstinata stresa situacijas, estgribas trukums, vienlaiciga

gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas slimibas), kuru del insulina devu var biit nepiecieSams pielagot.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja kakiem ir iestajusies diabétiska stavokla remisija vai suniem pie parejosa diabg&tiska stavokla
(piem@ram, pecmekleSanas fazg izraisits cukura diab&ts, hiperadrenokorticismam sekundars cukura
diabégts), var biit nepiecieSams insulina devu pielagot vai partraukt ta lietoSanu. P&c insulina ikdienas
devas noteikSanas ieteicams veikt diab&ta kontroles monitoringu.

Insulina terapija var izraisit hipoglikémiju. Klinisko pazimju un piemerotas arstéSanas aprakstu skatit
zemak sadala “Pardozesana”.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot suniem:

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iesp&jams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemerojams) javeic glikozes [imena merijumi asinis.

Izvairities no stresa un neregularam fiziskam aktivitatem. leteicams izveidot barosanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Eksperimentala pétijjuma veseliem suniem laiks 1idz zemakajam glikozes ITmenim asinis bija aptuveni
attiecigi 16 un 12 stundas p&c devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 IU/kg kermena svara.

Kliniskajos lauka pé&tijumos suniem ar cukura diab&tu 9 stundu laika p&c pédgjas subkutanas injekcijas
netika novérota maksimala glikozes limena samazinasanas asinis (t. i., [idz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lictojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinTs liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai
biitu iesp&jams konstatet zemako glikozes koncentraciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Pastav neliela iespéja, ka jutigam personam var bt alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika un vaislas dzivniekiem.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Parasti vajadziba p&c insulina grisnibas un laktacijas laika var biit atSkiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d&] ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vajadzibu péc insulina var mainitt glikozes panesibu ietekm&josu vielu (pieméram, kortikosteroidi un
gestageni) ievadiSana. Lai atbilstosi pielagotu insulina devu, kontrol&t glikozes ltmeni. Lidzigi
vajadzibu péc insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit arT kaku €dinasana ar baribu,
kura ir augsts olbaltumvielu/zems oglhidratu saturs un jebkuras izmainas kaka vai suna baroSana.

Pardozesana:
Insulina pardozesana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekavgjoties ievadit glikozi saturosu
Skidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.

Var noverot tadas klmiskas pazimes ka palielinata apetite, pieaugosa trauksme, nestabila
parvietoSanas, raustiSanas, kliposa gaita vai pakalkaju vajums, ka arT dezorientacija.

Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstoSu nakamo insulina devu.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturo$us produktus (pieméram, medu, dekstrozes gelu).

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Kaki un suni:

Loti biezi (> 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem):
Hipoglikémija (palielinata apetite, trauksme, raustisanas, kliiposa gaital, dezorientacija)>.

Loti reti (< 1 dzZivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus):
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Reakcijas injekcijas vieta®.

Nestabila parvieto$anas un pakalkaju vajums.

Sis reakcijas parasti bija vieglas. Nepiecie$ams nekavgjoties ievadit glikozi saturodu §kidumu
vai gelu, un/vai dzivnieku pabarot. Insulina ievadiS$anu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu
nakamo insulina deva.

Pargaja bez terapijas partraukSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet§jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Ja §1s veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arst€joSajam veterinararstam pirms zalu pirmas
lietoSanas reizes janodro$ina atbilstosa apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, lidz sasniegta atbilstoSa glikémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (piem&ram, p&c 1 nedglas), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Novérotas hipoglik€mijas vai iesp&jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) dél, var biit nepieciesama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot Tslaicigu partraukumu insulina lietoSana).

Tiklidz sasniegta atbilstosa glikémijas kontrole, ik pa laikam jakontrol€ glikozes limenis asinfs, it
1pasi, ja mainas kliniskas pazimes vai ir aizdomas par diab&ta remisiju un varétu bt nepiecieSama
turpmaka insulina devas pielagosana.

Kakiem:

Ieteicama sakotng&ja deva ir 0,2 lidz 0,4 IU insulina/kg kermena svara ik p&c 12 stundam.

- Kakiem, kuru stavoklis ieprieks kontrol&ts lietojot insulinu, var pieméerot lielaku sakotngjo devu
—lidz 0,7 U insulina/kg kermena svara.

- Ja nepiecieSama insulina devas pielagosana, to parasti veic 0,5 lidz 1 insulina 1U ietvaros viena
injekcijas reize.

Kakiem var attistities diab&ta remisija, kuras gadijuma atjaunojas pietickama endogéna insulina
sint€ze un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams pielagot vai ari partraukt ta ievadiSanu.

Supiem:

Visparigie noradijumi:

Dozgsanai jabiit individualai un balstitai uz katra pacienta klinisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diabgta kontroli, devas pielagoSana primari jabalsta uz klmiskajam pazimém. Ka paliglidzeklus
izmantot asins analizés noteiktos raditajus, pieméram, fruktozaminu, maksimalo glikozes ITmeni asinis
un glikozes Iimena koncentracijas samazinasanos asins glikozes likn&s, kas fiksétas pietiekami ilgi, lai
varétu noteikt zemako glikozes ITmeni asinTs (skatit arT apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi,
lietojot suniem”).

Klinisko pazimju un laboratorisko raditaju atkartota novertéSana javeic peéc arstéjosa veterinararsta
ieteikumiem.
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Sakotngja arstéSana:

ArstéSanas uzsakSanai ieteicama deva ir 0,5 1idz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienu reizi diena
katru ritu (aptuveni ik pec 24 stundam).

Suniem, kuriem ir nesen diagnosticgts cukura diabéts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 IU insulina/kg
vienu reizi diena.

Kontrole:
Ja §Ts zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (piemé&ram, palielinot/ samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reizg).

Ja péc atbilstosa 4 Iidz 6 nedglas ilga devas pielagoSanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var tikt apsvértas $adas iespgjas:

- Var biit nepiecieSsama insulina devas turpmaka pielagosSana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to barosana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietoSanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 |U insulina /
injekcija, var pariet uz 8 U insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diend). Lietot §is
veterinaras zales no rita un vakara, ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §is veterinaras zales
divas reizes diena, var but nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagoSana.

Atkariba no pamatc€lona (pieméram, peécmekleSanas faze izraisits cukura diab&ts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan tas ir retak neka kakiem. Tados gadijumos atjaunosies pietiekama
endogéna insulina veidoSanas, un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams korigét vai ar partraukt ta
ievadiSanu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot U-40 Slirces.

Suspensiju pirms katras devas atvilkSanas no flakona samaisit, viegli saskalinot flakonu.

Ipasu uzmanibu pievérst devu precizitatei.

Sis veterinaras zales ievadit subkutanas injekcijas veida.

Devu ievadit €Sanas laika vai tilit pec tam.

Noverst slirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinasanas So veterinaro zalu suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var biit redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé So veterinaro zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensijas var veidoties aglomerati (pieméram, kunkuli): nelietot §1s veterinaras
zales, ja pec vieglas flakona saskalinasanas joprojam redzami aglomerati.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat stavus ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 60 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
“Exp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/13/152/001

Iepakojuma lielums: kartona kastite ar vienu 10 ml flakonu.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. S r.0.
Purkynova 2121/3

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep
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CZ-110 00, Praha 1
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Lechner O. Fasor 10.
H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
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Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuisko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

ProZinc 40 TU/ml suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Cilveka insulins* 40 U protamina cinka insulina veida.

Viena IU (starptautiska vieniba) protamina cinka insulina veida atbilst 0,0347 mg cilvéka insulina.
* jegiits rekombinantas DNS tehnologijas cela.

Paligvielas:

Protamina sulfats 0,466 mg
Cinka oksids 0,088 mg
Fenols 2,5mg

Dulkaina, balta tidens suspensija.

3. Mérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Cukura diabgta arst€Sanai suniem, lai panaktu hiperglikémijas mazinasanos un ar to saisttto klinisko
pazimju uzlaboSanos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot diabétiskas ketoacidozes neatlickamai arsteSanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Insulina iedarbigumu var ietekmé&t paaugstinata stresa situacijas, estgribas trukums, vienlaiciga

gestagénu un kortikosteroidu terapija vai citas blakusslimibas (pieméram, kunga-zarnu trakta slimibas,
infekcijas, iekaisuma vai endokrinas slimibas), kuru de| insulina devu var biit nepiecieSams pielagot.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Pie parejosa diabétiska stavokla (piem&ram, peécmekl&sanas fazg izraisits cukura diabéts,
hiperadrenokorticismam sekundars cukura diabgts), var biit nepiecieSams insulma devu pielagot vai
partraukt ta lietoSanu.

P&c insulina ikdienas devas noteikSanas ieteicams veikt diabéta kontroles monitoringu.

Insulina terapija var izraisit hipoglik€miju. Klinisko pazimju un piemerotas arstéSanas aprakstu skatit
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zemak sadala “Pardozesana”.

Gadijumos, kad ir aizdomas par hipoglikémiju, tas rasanas laika (ja iespgjams), ka arT neilgi pirms
nakamas &dienreizes/ injekcijas (ja piemerojams) javeic glikozes [imena merijumi asinis.

Izvairities no stresa un neregularam fiziskam aktivitatém. Ieteicams izveidot barosanas grafiku,
paredzot, ka &dienreizes ir regulari divreiz diena, neatkarigi no ta, vai insulinu injic€ vienu vai divas
reizes diena.

Eksperimentala pétijuma veseliem suniem laiks 1idz zemakajam glikozes Iimenim asinis bija aptuveni
attiecigi 16 un 12 stundas p&c devas ievadiSanas 0,5 vai 0,8 [U/kg kermena svara.

Kliniskajos lauka pétijumos suniem ar cukura diab&tu 9 stundu laika p&c pedejas subkutanas injekcijas
netika novérota maksimala glikozes lTmena samazinaSanas asinis (t. i., lidz zemakajai glikozes
koncentracijai) kopuma 67,9 % sunu (73,5 % sunu, lietojot zales vienreiz diena, un 59,3 % sunu,
lictojot zales divreiz diena). Lidz ar to glikozes limena asinTs liknes jaregistré pietickami ilgu laiku, lai
biitu iespgjams konstatét zemako glikozes koncentraciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var ierosinat hipoglikémijas kliniskas pazimes, ko var noverst, iekskigi lietojot
cukuru. Pastav neliela iespéja, ka jutigam personam var bt alergiska reakcija.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinarto zalu droSums griisnibas un laktacijas laika un vaislas dzivniekiem.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Parasti vajadziba pec insulina grusnibas un laktacijas laika var biit atSkiriga, jo ir mainijusies
dzivnieka vielmaina. STiemesla d&] ieteicama riipiga glikozes limena kontrole un veterinararsta
uzraudziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vajadzibu p&c insulina var mainit glikozes panesibu ietekmé&josu vielu (pieméram, kortikosteroidi un
gestageni) ievadiSana. Lai atbilstosi pielagotu insulina devu, kontrol&t glikozes limeni. L1dzigi
vajadzibu pec insulina un nepiecieSamibu mainit insulina devu var radit jebkuras izmainas barosana.

Pardozesana:
Insulina pardozgsana var izraisit hipoglikémiju. Tada gadijuma nekavgjoties ievadit glikozi saturosu
Skidumu vai gelu un/vai dzivnieku pabarot.

Var noverot tadas kliiskas pazimes ka palielinata apetite, pieaugosa trauksme, nestabila
parvietoSanas, raustiSanas, kliposa gaita vai pakalkaju vajums, ka arT dezorientacija.

Insulina ievadiSanu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu nakamo insulina devu.

Saimniekam ieteicams majas turét glikozi saturosus produktus (pieméram, medu, dekstrozes gelu).

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti biezi (>1 no 10 arstétajiem dzivniekiem):
Hipoglikémija (palielinata apetite, trauksme, raustidanas, kliiposa gaital, dezorientacija)?.

Loti reti (< 1 dzZivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus):
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Reakcijas injekcijas vieta®.

Nestabila parvieto$anas un pakalkaju vajums.

Sis reakcijas parasti bija vieglas. Nepiecie$ams nekavgjoties ievadit glikozi saturodu §kidumu
vai gelu, un/vai dzivnieku pabarot. Insulina ievadiS$anu uz laiku partraukt un noteikt atbilstosu
nakamo insulina devu.

Pargaja bez terapijas partraukSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Ja §is veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks, arstéjosajam veterinararstam pirms veterinaro zalu
pirmas lietoSanas reizes janodro$ina atbilstosa apmaciba/ konsultésana.

Devas:
Veterinararstam periodiski jaizverté dzivnieka stavoklis un japielago arstéSanas protokols, piem&ram,
deva un devu shéma, [idz sasniegta atbilstosa glikeémijas kontrole.

Parasti deva japielago (t.i., japalielina) pec dazam dienam (pieméram, p&c 1 nedglas), jo, lai insulins
pilniba iedarbotos, tam jasasniedz lidzsvara faze. Noverotas hipoglikémijas vai iespg€jama Somodzi
(Somogyi) fenomena (hiperglikémijas atjaunosanas) del, var biit nepiecieSsama devas samazinasana par
50 % vai vairak (iesp&jams, ietverot 1slaicigu partraukumu insulina licto$ana).

Tiklidz sasniegta atbilstoSa glikemijas kontrole, ik pa laikam jakontrolg glikozes ITmenis asinis, it
pasi, ja mainas kliniskas pazimes vai ir aizdomas par diab&ta remisiju un varétu biit nepiecieSama
turpmaka insulina devas pielagosana.

Visparigie noradijjumi:

Dozgsanai jabiit individualai un balstitai uz katra pacienta klinisko stavokli. Lai panaktu optimalu
cukura diabgta kontroli, devas pielagoSana primari jabalsta uz kltniskajam pazimém. Ka paliglidzeklus
izmanto asins analizes noteiktos raditajus, piem&ram, fruktozaminu, maksimalo glikozes Iimeni asinis
un glikozes Iimena koncentracijas samazinasanos asins glikozes Iiknés, kas fiks€tas pietiekami ilgi, lai
varétu noteikt zemako glikozes ITmeni asinTs (skatit arT apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi,
lietojot dzivniekiem”).

Kliisko pazimju un laboratorisko raditaju atkartota novertéSana javeic pec arst€josa veterinararsta
ieteikumiem.

Sakotngja arstésana:

ArstéSanas uzsakSanai ieteicama deva ir 0,5 1idz 1,0 IU insulina/kg kermena svara vienu reizi diena
katru ritu (aptuveni ik péc 24 stundam).

Suniem, kuriem ir nesen diagnostic€ts cukura diabgts, ieteicama sakotngja deva ir 0,5 IU insulina/kg
vienu reizi diena.

Kontrole:
Ja §1s zales lieto vienu reizi diena, nepiecieSamibas gadijuma var piesardzigi un pakapeniski pielagot
insulina devu (pieméram, palielinot/ samazinot devu lidz pat 25 % viena injekcijas reize).
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Ja péc atbilstosa 4 I1dz 6 nedglas ilga devas pielagoSanas perioda diab&ta kontroles uzlabojums ir

nepietiekams, var tikt apsvértas $adas iespgjas:

- Var biit nepiecieSsama insulina devas turpmaka pielagosana, lietojot to vienu reizi diena, it Tpasi,
ja suniem ir palielinata fiziska aktivitate, ja ir izmainas to barosana vai vienlaikus ir cita
saslimSana.

- Pareja uz lietosanu divas reizes diena: tados gadijumos ieteicams samazinat devu viena
injekcijas reize par treSdalu (piem&ram, ja 12 kg suns vienreiz diena sanem 12 IU insulina /
injekcija, var pariet uz 8 IU insulina / injekcija, ko ievada divas reizes diend). Lietot §is
veterinaras zales no rita un vakara, ar aptuveni 12 stundu intervalu. Lietojot §is veterinaras zales
divas reizes diena, var but nepiecieSama insulina devas turpmaka pielagoSana.

Atkariba no pamatc€lona (pieméram, pécmekleSanas faze izraisits cukura diab&ts) suniem var
attistities diab&ta remisija, lai gan reti. Tados gadijumos atjaunosies pietickama endogéna insulina
veido$anas, un eksogéna insulina devu biis nepiecieSams korigét vai arT partraukt ta ievadiSanu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot U-40 slirces.

Suspensiju pirms katras devas atvilkSanas no flakona samaisit, viegli saskalinot flakonu.

Ipasu uzmanibu japieverst devu precizitatei.

Sis veterinaras zales ievadit subkutanas injekcijas veida.

Devu ievadit Sanas laika vai talit pec tam.

Noverst $lirces piesarnosanu lietoSanas laika.

P&c vieglas flakona saskalinasanas $o veterinaro zalu suspensija ir balta, dulkaina.

Dazu flakonu kaklinos var bt redzams balts gredzens, tacu tas neietekmé So veterinaro zalu kvalitati.
Insulina saturo$a suspensijas var veidoties aglomerati (piemé&ram, kunkuli): nelietot §1s veterinaras
zales, ja pec vieglas flakona saskalinasanas joprojam redzami aglomerati.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat stavus ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 60 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
“Exp.”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/13/152/002

Iepakojuma lielums: kartona kastite ar vienu 20 ml flakonu.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Penyb6smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island
Vistor

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

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

Horgatin 2
210 Gardabar
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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