PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injekéni suspenze pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum* 40 IU ve formé protamin-zink insulinu.

1 IU (mezinarodni jednotka — International Unit) odpovida 0,0347 mg Insulinum humanum.
*vyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Protamin-sulfat 0,466 mg
Oxid zine€naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

Zakalena, bila, vodna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1écbeé diabetu mellitu u kocek a pst. Ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni piiznakd, které souviseji
s timto stavem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k akutni 1é¢b¢é diabetické ketoacidozy.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1é¢ba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soub&zna
onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infek¢ni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
U¢innost insulinu, a proto mize byt nutna Gprava davky insulinu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

V ptipadé remise diabetického stavu u kocek nebo po vyfeseni ptechodnych diabetickych stadii u pst
(napt. diabetes mellitus vyvolany diestrem, sekundarni diabetes mellitus u hyperadrenokorticismu)
muze byt nutna uprava davky insulinu nebo ukonceni jeho podévani.




Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje sledovani kontroly diabetu.
Léc¢ba insulinem mize zpusobit hypoglykémii; klinické pfiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny v bodé
4.10.

Zvlastni opatieni pro pouziti u pst

V ptipadech, kdy existuje podezieni na hypoglykémii, by se méla méfeni glykémie provadét v
okamziku vyskytu (pokud je to mozné) a také kratce pred nasledujicim krmenim / injekei (je-li to
relevantni). Je tfeba se vyhnout stresu a nepravidelné fyzické zatézi. At uz se insulin podava jednou,
nebo dvakrat denn¢, doporucuje se s majitelem stanovit pravidelny reZzim krmeni dvakrat denné.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze vyvolat klinické ptiznaky
hypoglykémie, které 1ze vytesit peroralnim podanim cukru. U jedincii se zvySenou citlivosti existuje
mala pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému lékati.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Hypoglykemické ptihody byly v klinickych studiich zaznamenany velmi Casto: u 13 % (23 ze 176)
1é¢enych kocek a 26,5 % (44 ze 166) 1é¢enych pst. Tyto reakce byly obvykle mirného razu. Klinické
ptiznaky mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaSkuby ve svalech, klopytani nebo
podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.

V takovém piipad¢ je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukdzu a/nebo krmiva s
obsahem glukoézy.

Podavani insulinu musi byt doc¢asné pferuseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny lokalni reakce v misté podani injekce, které¢ vymizely bez
nutnosti pieruSeni 1éCby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tcinky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat),

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvifat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost a ucinnost pripravku ProZinc u plemennych, biezich a laktujicich zvifat nebyla
hodnocena.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢kafem.
Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v disledku zmény metabolického
stavu odlisné. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukozy a veterinarni dohled.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Zmeény v potfebe insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které meéni toleranci glukozy (napft.
kortikosteroidl a gestagenil). Je nutné sledovat koncentraci glukézy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Podavani potravy s vysokym obsahem bilkovin/nizkym obsahem cukrii ko¢kam a
zména stravy podavané kterékoli ko¢ce nebo psu mohou také zménit potiebu insulinu a zptsobit
nutnost zmény davky insulinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani.



V ptipadé€, Ze ma ptipravek podavat majitel zvifete, m¢l by mu veterinarni 1ékar, ktery tento 1€k
piedepisuje, pied prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.

Davkovani:
Veterinarni 1ékaf musi u zvifete ve vhodnych intervalech provadét nova hodnoceni a upravovat
1é¢ebny postup, napt. davku a davkovaci rezim, dokud nedosahne adekvatni kontroly glykémie.

Obecné¢ by jakakoli uprava davky (tj. zvySeni davky) méla byt provedena po né€kolika dnech (napf. po
1 tydnu), nebot’ musi dojit k ustaleni plného G¢inku insulinu. Snizit davku v disledku pozorované
hypoglykémie nebo v pfipad¢ podezieni na Somogyiho fenomén (tj. zpétny nastup hyperglykémie) lze
0 50 % i vice (ptipadné i v¢etné docasného pozastaveni podavani insulinu).

Jakmile je dosaZena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadét intermitentni monitoring hladiny
glukozy, zejména v ptipadech, kdy dochazi ke zméné klinickych pfiznakii nebo je podezieni na remisi
diabetu, a mohou byt nutné dalsi upravy davky insulinu.

Kocky:

Uvodni doporuéena davka je 0,2 az 0,4 TU insulinu/Kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

- U kocek, u kterych byl insulin kontrolovan jiz diive, mize byt vhodné pouzit vyssi pocatecni
davku az 0,7 1U insulinu/kg Zivé hmotnosti.

- Je-1i zapotiebi upravit davku insulinu, méla by uprava ¢init obvykle mezi 0,5 az 1 TU insulinu
na injekci.

U kocek muze dojit k remisi diabetu, kdy dojde k obnoveni endogenni tvorby insulinu a davku
exogenniho insulinu bude nutné upravit nebo podavani ukoncit.

Psi:

Obecné pokyny:

Davkovani by mélo byt stanoveno individualné a zaloZeno na klinickém obrazu kazdého pacienta. Pro
dosazeni optimalni kontroly diabetu mellitu by uprava davky méla byt primarné zalozena na
klinickych priznacich. Jako podplrné nastroje by mély byt pouzity parametry krve, jako je
fruktosamin, maximalni koncentrace glukdzy v krvi a snizeni koncentrace glukozy v krvi

v glykemickych kiivkach provadénych po dostatecné dlouhou dobu za ucelem urceni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir).

Pfehodnoceni klinickych ptiznakt a laboratornich parametrii by se mélo provadét v souladu

s doporucenim osetfujiciho veterinarniho Iékate.

Zahajeni 1ééby

Pro zahajeni 1écby je doporucena davka 0,5 az 1,0 IU insulinu/kg zivé hmotnosti jednou denné kazdé
rano (ptiblizné kazdych 24 hodin).

U pst, kterym byl diabetes diagnostikovan nové, se doporuéuje pocateéni davka 0,5 TU insulinu/kg
jednou denné.

Management
Piipadné upravy davky insulinu pii reZimu podavani jednou denné by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25% navyseni/snizeni davky na injekcei).

Pokud po obdobi podavani adekvatné upravené davky v délce 4 az 6 tydnt pii podavani jednou denné

nedojde k dostatecnému zlepseni kontroly diabetu, 1ze zvazit nasledujici moznosti:

- Muize byt nutna dalsi Gprava davky insulinu pii podavani jednou dennég, zejména v ptipadé, ze
se u pst vyskytovala zvySena fyzicka aktivita, doslo u nich ke zméné obvyklé stravy nebo pfi
soucasn¢ probihajicim onemocnéni.

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych ptipadech se doporucuje snizit davku na
injekci o0 jednu tietinu (napf. u 12kg psa 1éceného jednou denné¢ 12 IU insulinu/injekci, 1ze
prevést na 8 IU insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Pripravek by se mél podavat rano a
vecer, piiblizn€ po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné miize byt nutné provést dalsi
upravy davky insulinu.




V zavislosti na prvotni pfi¢in¢ (napf. diabetes mellitus vyvolany diestrem) mize u pst dojit k remisi
diabetu, i kdyz se tak déje méné Casto nez u kocek. V téchto ptipadech dojde znovu k dosazeni
dostatecné produkce endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo
ukoncit jeho podavani.

Zpusob podani:

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

Suspenzi je nutné pied natazenim kazdé davky z injekéni lahvi¢ky promichat pomalym pievalovanim
injekéni lahvickou.

Davka se musi podavat ptfi krmeni nebo ihned po ném.

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

Veterinarni [é¢ivy ptipravek se musi podavat subkutanni injekci.

Zamezte kontaminaci 1é¢ivého piipravku béhem pouZzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma ProZinc suspenze bily, zakaleny vzhled.

V hrdle n¢kterych lahvi¢ek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
ptipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte vyrobek, pokud viditelné
shluky pietrvavaji i po jemném protfepani lahvicky.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani insulinem muiZe mit za nasledek hypoglykémii; v takovém piipadé je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho gluk6zu a/nebo krmiva s obsahem glukozy.

Klinické ptiznaky mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech,
klopytani nebo podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.

Podavani insulinu musi byt doc¢asné pteruseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majitelim kocek se doporucuje, aby méli v domacnosti piipravené vyrobky s obsahem glukozy (napi-.
med, dextrozovy gel).

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Injekéni insuliny a analogy s okamzitym u¢inkem.
ATCvet kod: QA10ACO1 Insulin (lidsky).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Insulin aktivuje insulinové receptory a tim i komplexni signaliza¢ni kaskadu buiiky, coz ma za
nasledek zvyseny ptijem glukozy do bunék. Hlavni G¢inky insulinu zahrnuji snizovani koncentrace
glukoézy v krevnim obéhu a ukladani tukii. Celkovée insulin ovliviiuje regulaci metabolismu cukrii a
tuki.

V klinickych podminkach u diabetickych kocek byl maximalni G¢inek na koncentraci glukézy v krvi
(napf. nejnizsi hladina glukézy v krvi) po subkutannim podani pozorovan v priméru za 6 hodin
(rozmezi 3 az 9 hodin). U vétSiny kocek trval ucinek snizujici hladinu gluk6zy nejméné 9 hodin po prvni
injekci insulinu.

v

podkozni injekce piipravku 0,8 nebo 0,5 [U/kg zivé hmotnosti mezi jednotlivymi psy lisil (v rozmezi 3
> 24 hodin), stejn€ jako doba inzulinové aktivity (v rozmezi 12 az > 24 hodin). Stfedni hodnota
k dosazeni minimalni hladiny glukézy v krvi byla pfiblizné 16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 1U/kg



Zivé hmotnosti.

Za klinickych podminek u diabetickych psii nebyla doba k dosazeni maximalniho ucinku pfi snizovani
koncentraci glukdzy v krvi (tj. minimalni hladiny glukoézy v krvi) po podkoznim podani pozorovana
béhem 9 hodin po posledni injekci u 67,9 % pst celkem (v 73,5 % ptipadt pii podani jednou denné a
v 59,3 % ptipadu pti podani dvakrat denné). Glykemické ktivky glukozy v krvi by se proto mély za
ucelem zjisténi minimalni koncentrace glukozy (nadir) v krvi provadét po dostatecné dlouhou dobu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpce:

Rekombinantni lidsky protamin-zink insulin je insulin, jehoz absorpce a zac¢atek Gcinku jsou opozdény
v dusledku pfidani protaminu a zinku, coz vede k tvorb¢ krystalt. Po podani subkutanni injekce je
protamin rozkladan proteolytickymi enzymy, coz umoziuje absorpci insulinu. Intersticialni tekutina
dale bude fedit a rozkladat vytvorené hexamerové komplexy insulinu se zinkem a vysledkem bude
opozdéna absorpce ze subkutanniho depotniho loZiska.

Distribuce:

Po absorpci ze subkutanniho loziska insulin vstoupi do krevniho ob&hu a rozsiii se do tkani, kde se
navaze na insulinové receptory, které se nachazeji ve vétsing tkani. Cilovymi organy jsou naptiklad
jatra, svaly a tukova tkan.

Metabolismus:

Po navazani insulinu na insulinové receptory a nasledném ucinku se insulin uvolni zpét do
mezibunécného prostoru. Poté miize dojit k jeho rozkladu pfi prichodu jatry nebo ledvinami. Rozklad
obvykle zahrnuje endocytozu insulin-receptorového komplexu, po niz nasleduje u¢inek enzymu
degradujiciho insulin.

Eliminace:
K eliminaci insulinu z krevniho ob&hu dochézi predevsim jatry a ledvinami. Ctyficet procent insulinu
se eliminuje jatry a 60 % ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Protamin-sulfat

Oxid zine¢naty

Glycerol

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Fenol

Kyselina chlorovodikové (pro upravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento ptipravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi
veterinarnimi lécivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Nepouzité a propichnuté injekcni lahvicky:

Uchovavejte ve svislé poloze v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrainite pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku z ¢irého skla o objemu 10 ml. Lahvicka je uzaviena butylovou
pryzovou zatkou a plastovym flip-off uzavérem.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veteriniarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/152/001

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/07/2013

Datum posledniho prodlouzeni: 13/04/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1€ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum* 40 IU ve formé protamin-zink insulinu.

1 IU (mezinarodni jednotka — International Unit) odpovida 0,0347 mg Insulinum humanum.
*vyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Protamin-sulfat 0,466 mg
Oxid zine€naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Zakalena, bila, vodna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1écbé diabetu mellitu u psi. Ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni ptiznaki, které souviseji s timto
stavem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k akutni 1é¢b¢ diabetické ketoacidozy.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1é¢ba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soub&zna
onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infek¢ni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
ucinnost insulinu, a proto mize byt nutna uprava davky insulinu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Po vyteseni prechodnych diabetickych stadii (napt. diabetes mellitus vyvolany diestrem, sekundarni
diabetes mellitus u hyperadrenokorticismu) miiZze byt nutna uprava davky insulinu nebo ukonceni jeho
podavani.




Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje sledovani kontroly diabetu.
Léc¢ba insulinem mize zpusobit hypoglykémii; klinické pfiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny v bodé
4.10.

V ptipadech, kdy existuje podezieni na hypoglykémii, by se méla méfeni glykémie provadét v
okamziku vyskytu (pokud je to mozné) a také kratce pred nasledujicim krmenim / injekei (je-li to
relevantni). Je tieba se vyhnout stresu a nepravidelné fyzické zatézi. At uz se insulin podava jednou,
nebo dvakrat denné, doporucuje se s majitelem stanovit pravidelny rezim krmeni dvakrat denné.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Néhodné sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym pfipravkem muze vyvolat klinické ptiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedincti se zvy$enou citlivosti existuje
malé pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafi.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Hypoglykemické ptihody byly v klinické studii zaznamenany velmi ¢asto: 26,5 % (44 ze 166)
léCenych pst. Tyto reakce byly obvykle mirného razu. Klinické ptiznaky mohou zahrnovat hlad,
zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech, klopytani nebo podlamovani panevnich
koncetin a dezorientaci.

V takovém piipadé je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukézu a/nebo krmiva s
obsahem glukézy.

Podavani insulinu musi byt do¢asné pieruSeno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny lokalni reakce v misté podani injekce, které vymizely bez
nutnosti preruSeni 1éCby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat),

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetne ojedin€lych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost a ucinnost piipravku ProZinc u plemennych, biezich a laktujicich zvirat nebyla
hodnocena.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢kaiem.
Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem biezosti a laktace v disledku zmény metabolického
stavu odlisné. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukozy a veterinarni dohled.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Zmeény v potteb¢ insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které méni toleranci glukézy (napf.
kortikosteroidll a gestagenil). Je nutné sledovat koncentraci glukézy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Zména stravy mize také zménit potfebu insulinu a zptsobit nutnost zmény davky
insulinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani.

V ptipadég, ze ma ptipravek podavat majitel zvifete, mel by mu veterinarni 1ékar, ktery tento 1€k
predepisuje, pred prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.



Déavkovani:
Veterinarni lékaf musi u zvitete ve vhodnych intervalech provadét nova hodnoceni a upravovat
1écebny postup, napt. davku a davkovaci rezim, dokud nedosahne adekvatni kontroly glykémie.

Obecné¢ by jakakoli uprava davky (tj. zvySeni davky) méla byt provedena po nékolika dnech (napf. po
1 tydnu), nebot’ musi dojit k ustaleni plného t€inku insulinu. Snizit davku v disledku pozorované
hypoglykémie nebo v piipad¢ podezieni na Somogyiho fenomén (tj. zpétny nastup hyperglykémie) lze
0 50 % 1 vice (piipadné i véetné docasného pozastaveni podavani insulinu).

Jakmile je dosaZena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadét intermitentni monitoring hladiny
glukézy, zejména v piipadech, kdy dochazi ke zméné klinickych priznaki, a mohou byt nutné dalsi
upravy davky insulinu.

Obecné pokyny:

Davkovani by mélo byt stanoveno individualné a zaloZeno na klinickém obrazu kazdého pacienta. Pro
dosazeni optimalni kontroly diabetu mellitu by Gprava davky méla byt primarné zaloZena na
klinickych priznacich. Jako podplrné nastroje by mély byt pouzity parametry krve, jako je
fruktosamin, maximalni koncentrace glukozy v krvi a sniZzeni koncentrace glukozy v krvi

v glykemickych kiivkach provadénych po dostatecné dlouhou dobu za ucelem urceni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir).

Ptehodnoceni klinickych pfiznakl a laboratornich parametrti by se mélo provadét v souladu

s doporucenim oSetfujiciho veterinarniho Iékate.

Zahajeni 1é¢by

Pro zahajeni 1é¢by je doporucena davka 0,5 az 1,0 IU insulinu/kg Zivé hmotnosti jednou denné kazdé
rano (ptiblizné kazdych 24 hodin).

U pst, kterym byl diabetes diagnostikovan nove, se doporucuje pocatecni davka 0,5 IU insulinu/kg
jednou denné.

Management
Ptipadné upravy davky insulinu pii rezimu podavani jednou denné by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25% navyseni/snizeni davky na injekei).

Pokud po obdobi podavani adekvatné upravené davky v délce 4 az 6 tydnt pii podavani jednou denné

nedojde k dostate¢nému zlepSeni kontroly diabetu, 1ze zvazit nasledujici moznosti:

- MuzZe byt nutna dalsi Gprava davky insulinu pii podavani jednou denné, zejména v piipade, ze
se u pst vyskytovala zvySena fyzicka aktivita, doslo u nich ke zméné obvyklé stravy nebo pfi
soucasn¢ probihajicim onemocnéni.

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci 0 jednu tietinu (napf. u 12kg psa lé¢eného jednou denné 12 TU insulinu/injekci, l1ze
prevést na 8 IU insulinu/injekci podanou dvakrat denn¢). Piipravek by se mél podéavat rano a
vecer, pfiblizn€ po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denn¢ mize byt nutné provést dalsi
upravy davky insulinu.

NI

diabetu, 1 kdyz se tak déje ziidka. V téchto piipadech dojde znovu k dosazeni dostatec¢né produkce
endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo ukoncit jeho podavani.

Zpusob podani:

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

Suspenzi je nutné pied natazenim kazdé davky z injekéni lahvicky promichat pomalym pievalovanim
injekeéni lahvickou.

Davka se musi podavat pii krmeni nebo ihned po ném.

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

Veterinarni [é¢ivy ptipravek se musi podavat subkutanni injekci.

Zamezte kontaminaci 1é¢ivého ptipravku béhem pouzivani.
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Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma ProZinc suspenze bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahvi¢ek miZzeme pozorovat bily kKrouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
ptipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte vyrobek, pokud viditelné
shluky pfetrvavaji i po jemném protiepani lahvicky.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani insulinem mutiZe mit za nasledek hypoglykémii; v takovém piipadé je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukdzu a/nebo krmiva s obsahem glukozy.

Klinické ptiznaky mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech,
klopytani nebo podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.

Podavani insulinu musi byt do¢asné ptferuseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majitelim kocek se doporucuje, aby méli v domacnosti piipravené vyrobky s obsahem glukozy (napi-.
med, dextrozovy gel).

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Injekéni insuliny a analogy s okamzitym ucinkem.
ATCvet kod: QA10ACO1 Insulin (lidsky).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Insulin aktivuje insulinové receptory a tim i komplexni signaliza¢ni kaskadu bunky, coz ma za
nasledek zvyseny ptijem glukézy do bunék. Hlavni t¢inky insulinu zahrnuji snizovani koncentrace
glukézy v krevnim obéhu a ukladani tukti. Celkové insulin ovlivituje regulaci metabolismu cukrt a
tuk.

Tv v

podkozni injekce ptipravku 0,8 nebo 0,5 [U/kg Zivé hmotnosti mezi jednotlivymi psy li$il (v rozmezi 3
> 24 hodin), stejn€ jako doba inzulinové aktivity (v rozmezi 12 az > 24 hodin). Stfedni hodnota

k dosazeni minimalni hladiny glukozy v krvi byla piiblizné 16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 TU/kg
zivé hmotnosti.

Za klinickych podminek u diabetickych psii nebyla doba k dosazeni maximalniho G¢inku pii sniZovani
koncentraci gluk6zy v krvi (tj. minimalni hladiny glukézy v krvi) po podkoznim podéani pozorovana
béhem 9 hodin po posledni injekci u 67,9 % psti celkem (v 73,5 % ptipadl pfi podani jednou denné a
v 59,3 % pripadt pti podani dvakrat denné¢). Glykemickeé ktivky glukozy v krvi by se proto mély za
ucelem zjisténi minimalni koncentrace gluk6zy (nadir) v krvi provadét po dostatecné dlouhou dobu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpce:

Rekombinantni lidsky protamin-zink insulin je insulin, jehoZ absorpce a za¢atek ucinku jsou opozdény
v dusledku ptidani protaminu a zinku, coz vede k tvorb¢ krystalt.. Po podani subkutanni injekce je
protamin rozkladan proteolytickymi enzymy, coZ umoziuje absorpci insulinu. Intersticidlni tekutina
dale bude fedit a rozkladat vytvorené hexamerové komplexy insulinu se zinkem a vysledkem bude
opozdéna absorpce ze subkutanniho depotniho loZiska.

Distribuce:

Po absorpci ze subkutanniho loziska insulin vstoupi do krevniho ob&hu a rozsiii se do tkani, kde se
navaze na insulinové receptory, které se nachazeji ve vétsing tkani. Cilovymi organy jsou naptiklad
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jatra, svaly a tukova tkan.

Metabolismus:

Po navazani insulinu na insulinové receptory a nasledném ucinku se insulin uvolni zpét do
mezibunééného prostoru. Poté miize dojit k jeho rozkladu pii prichodu jatry nebo ledvinami. Rozklad
obvykle zahrnuje endocytozu insulin-receptorového komplexu, po niz nasleduje u¢inek enzymu
degradujiciho insulin.

Eliminace:
K eliminaci insulinu z krevniho ob&hu dochazi predevsim jatry a ledvinami. CtyfFicet procent insulinu
se eliminuje jatry a 60 % ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Protamin-sulfat

Oxid zine€naty

Glycerol

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Fenol

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento ptipravek nesmi byt misen s Zadnymi dal§imi
veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Nepouzité a propichnuté injekéni lahvicky:

Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite ped mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni obsahujici 1 injek¢ni lahvicku z ¢irého skla o objemu 20 ml. Lahvicka je uzaviena butylovou
pryzovou zatkou a plastovym flip-off uzavérem.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/152/002

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 12/07/2013
Datum posledniho prodlouzeni: 13/04/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

13


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

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické pozadavky na farmakovigilanci:
Je pozadovana zména cyklu periodicky aktualizované zpravy 0 bezpeénosti piipravku (PSUR), jak je
podrobné popsano v hodnotici zpravé CVMP.

15



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka 10 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 1U/ml injek¢ni suspenze pro koc¢ky a psy
Insulinum humanum ve form¢ protamin-zink insulinu

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 1U/ml Insulinum humanum

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4, VELIKOST BALENI

1x10ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 60 dni.
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11. ZVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLA

EU/2/13/152/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 10 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni pro koéky a psy
Insulinum humanum ve form¢ protamin-zink insulinu

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

40 IU/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do ...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni suspenze pro psy
Insulinum humanum ve form¢ protamin-zink insulinu

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 TU/ml Insulinum humanum

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4, VELIKOST BALENI

1x20ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 60 dni.
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLA

EU/2/13/152/002

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injekéni pro psy
Insulinum humanum ve form¢ protamin-zink insulinu

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

40 IU/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do ...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
ProZinc 40 1U/ml injek¢ni suspenze pro kocky a psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arZe:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
ProZinc 40 TU/ml injekéni suspenze pro kocky a psy.

Insulinum humanum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum* 40 IU ve form& protamin-zink insulinu.

1 IU (mezinarodni jednotka — International Unit) odpovida 0,0347 mg Insulinum humanum.
*yyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Protamin-sulfat 0,466 mg
Oxid zine¢naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Zakalena, bila, vodna suspenze.

4. INDIKACE

K 1écbé diabetu mellitu u kocek a pst. Ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni priznak, které souviseji

s timto stavem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k akutni 1écb¢é diabetické ketoacidozy.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hypoglykemické piihody byly v klinickych studiich zaznamenany velmi ¢asto: u 13 % (23 ze 176)
1é¢enych kocek a 26,5 % (44 ze 166) 1é¢enych psi. Tyto reakce byly obvykle mirného razu. Klinické
priznaky mohou zahrnovat hlad, zvyseny neklid, nestabilni pohyb, zaSkuby ve svalech, klopytani nebo

podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.
V takovém piipad¢ je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukdzu a/nebo krmiva s

25



obsahem glukozy.
Podavani insulinu musi byt docasné pteruseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny lokalni reakce v misté podani injekce, které vymizely bez
nutnosti pieruseni 1é¢by.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

V piipadé, Ze ma piipravek podavat majitel zvitete, mél by mu veterinarni 1ékat, ktery tento 1ék
piedepisuje, pied prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.

Déavkovani:
Veterinarni 1ékaf musi u zvifete ve vhodnych intervalech provadét nova hodnoceni a upravovat
1é¢ebny postup, napt. davku a davkovaci rezim, dokud nedosahne adekvatni kontroly glykémie.

Obecné¢ by jakakoli tprava davky (tj. zvySeni davky) méla byt provedena po nékolika dnech (napf. po
1 tydnu), nebot’ musi dojit k ustaleni plného G¢inku insulinu. Snizit davku v disledku pozorované
hypoglykémie nebo v pfipad¢ podezieni na Somogyiho fenomén (tj. zpétny nastup hyperglykémie) lze
0 50 % i vice (pripadné i vCetné doCasného pozastaveni podavani insulinu).

Jakmile je dosaZena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadét intermitentni monitoring hladiny
glukézy, zejména v piipadech, kdy dochazi ke zméné klinickych priznakid nebo je podezieni na remisi
diabetu, a mohou byt nutné dalsi upravy davky insulinu.

Kocky:

Uvodni doporuéena davka je 0,2 az 0,4 TU insulinu/Kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

- U kocek, u kterych byl insulin kontrolovan jiz dive, mize byt vhodné pouzit vyssi pocatecni
davku az 0,7 TU insulinu/Kg zivé hmotnosti.

- Je-1i zapotiebi upravit ddvku insulinu, méla by uprava €init obvykle mezi 0,5 az 1 IU insulinu
na injekci.

U kocek muze dojit k remisi diabetu, kdy dojde k obnoveni tvorby dostate¢ného mnozstvi insulinu a
davku exogenniho insulinu bude nutné upravit nebo podavani ukongit.

26



Psi:

Obecné pokyny:

Davkovani by mélo byt stanoveno individualné a zaloZeno na klinickém obrazu kazdého pacienta. Pro
dosazeni optimalni kontroly diabetu mellitu by tprava davky méla byt primarné zaloZena na
klinickych priznacich. Jako podplrné nastroje by mély byt pouzity parametry krve, jako je
fruktosamin, maximalni koncentrace glukozy v krvi a sniZzeni koncentrace glukozy v krvi

v glykemickych kiivkach provadénych po dostatecné dlouhou dobu za ucelem urceni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir) (viz bod “Zvlastni opatieni pro pouziti u psi”).

Ptehodnoceni klinickych pfiznakl a laboratornich parametrti by se mélo provadét v souladu

s doporucenim oSetfujiciho veterinarniho Iékate.

Zahajeni 1é¢by

Pro zahajeni 1écby je doporucena davka 0,5 az 1,0 IU insulinu/kg zivé hmotnosti jednou denné kazdé
rano (piiblizné kazdych 24 hodin).

U psi, kterym byl diabetes diagnostikovan nové, se doporucuje po¢ate¢ni davka 0,5 TU insulinu / kg
jednou denné.

Management
Piipadné upravy davky insulinu pii reZimu podavani jednou denné by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25 % navySeni/snizeni davky na injekci).

Pokud po obdobi podavani adekvatné upravené davky v délce 4 az 6 tydnt pii podavani jednou denné

nedojde k dostatecnému zlepseni kontroly diabetu, 1ze zvazit nasledujici moznosti:

- Mize byt nutna dalsi Gprava davky insulinu pti podavani jednou denné; zejména v ptipadé, ze
se u pst vyskytovala zvySena fyzicka aktivita, do§lo u nich ke zméné obvyklé stravy nebo pfi
soucasném onemocnéni.

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci o0 jednu tietinu (napf. 12kg psa 1éceného jednou denné 12 IU insulinu / injekci, 1ze
pievést na 8 IU insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Pripravek by se mél podavat rano a
vecer, pfiblizn€ po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné¢ mize byt nutné provést dalsi
upravy davky insulinu.

v

diabetu, i kdyz se tak déje méné Casto nez u kocek. V téchto ptipadech dojde znovu k dosazeni
dostate¢né produkce endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo
ukon¢it jeho podavani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K podani se musi pouzit injek¢ni stfikacka U-40.

Suspenzi je nutné pred natazenim kazdé davky z injekéni lahvi¢ky promichat pomalym pievalovanim
injekéni lahvickou.

Obzvlast dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se musi podavat subkutanni injekci.

Davka se musi podavat pii krmeni nebo ihned po ném.

Zamezte kontaminaci lé¢ivého ptipravku béhem pouZzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky mé ProZinc suspenze bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahviéek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
ptipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte vyrobek, pokud viditelné
shluky pfetrvavaji i po jemném protiepani lahvicky.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzité a propichnuté injekcni lahvicky:

Uchovavejte ve svislé poloze v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chrdnéna pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicce za EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1é¢ba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soub&zna
onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infek¢ni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
ucinnost insulinu, a proto mize byt nutna tprava davky insulinu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

V ptipadé remise diabetického stavu u kocek nebo po vyfeseni pfechodnych diabetickych stadii u pst
(napt. diabetes mellitus vyvolany diestrem, sekundarni diabetes mellitus u hyperadrenokorticismu)
muze byt nutna Gprava davky insulinu nebo ukonéeni jeho podavani.

Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje pravidelné sledovani kontroly diabetu.

Lécba insulinem mize zpusobit hypoglykémii; klinické piiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny nize
Vv bodé ,,Predavkovani®.

Zvlastni opatieni pro pouziti u pst

V ptipadech, kdy existuje podezieni na hypoglykémii, by se méla méfeni glykémie provadét v
okamziku vyskytu (pokud je to mozn¢) a také kratce pred nasledujicim krmenim / injekci (je-li to
relevantni).

Je tfeba se vyhnout stresu a nepravidelné fyzické zatézi. At uz se insulin podava jednou, nebo dvakrat
denné, doporucuje se s majitelem stanovit pravidelny rezim krmeni dvakrat denné.

V experimentalni studii u zdravych pst byla stfedni hodnota k dosazeni minimalni hladiny glukézy v
krvi ptiblizn€ 16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 IU/kg Zivé hmotnosti.

Za klinickych podminek u diabetickych psti nebyla doba k dosaZzeni maximalniho tc¢inku pfi snizovani
koncentraci glukézy v krvi (tj. minimalni hladiny gluko6zy v krvi) po podkoznim podani pozorovana
b&hem 9 hodin po posledni injekei u 67,9 % pst celkem (v 73,5 % pripada pfi podani jednou denné a
v 59,3 % ptipadi pti podéani dvakrat denné). Glykemickeé kiivky glukézy v krvi by se proto mély za
ucelem zjisténi minimalni koncentrace glukoézy (nadir) v krvi provadét po dostatecné dlouhou dobu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Néhodné sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym pfipravkem muze vyvolat klinické ptiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedinct se zvy$enou citlivosti existuje
mal4 pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Bezpecnost a u¢innost piipravku ProZinc u plemennych, biezich a laktujicich zvifat nebyla
hodnocena.
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Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Obecné mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v disledku zmény metabolického
stavu odlisné. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukdzy a veterindrni dohled.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Zmény v potfebé¢ insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které meéni toleranci glukozy (napft.
kortikosteroidtl a gestagenil). Je nutné sledovat koncentraci glukézy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Podavani potravy s vysokym obsahem bilkovin/nizkym obsahem cukrt ko¢kam a
zmeéna stravy podavané kterékoli kocce nebo psu mohou také zménit potfebu insulinu a zpusobit
nutnost zmény davky insulinu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani insulinem mtize mit za nasledek hypoglykémii; v takovém pfipad¢ je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukézu a/nebo krmiva s obsahem glukézy. Klinické ptiznaky
mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech, klopytani nebo
podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.

Podavani insulinu musi byt do¢asné pieruSeno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majitelim kocéek se doporucuje, aby meli v domacnosti pfipravené vyrobky s obsahem glukézy (napf.
med, dextrozovy gel).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi
veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku z ¢irého skla o objemu 10 ml. Lahvicka je uzaviena butylovou
pryzovou zatkou a plastovym flip-off uzavérem.
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PRIBALOVA INFORMACE
ProZinc 40 IU/ml injek¢ni suspenze pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arZe:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
ProZinc 40 TU/ml injekéni suspenze pro psy.

Insulinum humanum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum* 40 IU ve formé& protamin-zink insulinu.

1 IU (mezinarodni jednotka — International Unit) odpovida 0,0347 mg Insulinum humanum.
*yyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Protamin-sulfat 0,466 mg
Oxid zine€naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Zakalena, bila, vodna suspenze.

4. INDIKACE

K 1écbé diabetu mellitu u pst. Ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni piiznakt, které souviseji s timto
stavem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k akutni 1écb¢é diabetické ketoacidozy.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hypoglykemické ptihody byly v klinické studii zaznamenany velmi ¢asto: 26,5 % (44 ze 166)
1é¢enych pst. Tyto reakce byly obvykle mirného razu. Klinické pfiznaky mohou zahrnovat hlad,
zvyseny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech, klopytani nebo podlamovani panevnich

koncetin a dezorientaci.
V takovém piipad¢ je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukdzu a/nebo krmiva s
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obsahem glukozy.
Podavani insulinu musi byt docasné ptferuseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny lokalni reakce v misté podani injekce, které vymizely bez
nutnosti pieruseni 1é¢by.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

V piipadé, Ze ma piipravek podavat majitel zvitete, mél by mu veterinarni lékat, ktery tento 1¢k
piedepisuje, pied prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.

Déavkovani:
Veterinarni 1ékaf musi u zvifete ve vhodnych intervalech provadét nova hodnoceni a upravovat
1é¢ebny postup, napt. davku a davkovaci rezim, dokud nedosahne adekvatni kontroly glykémie.

Obecné by jakakoli aprava davky (tj. zvySeni davky) méla byt provedena po nékolika dnech (napf. po
1 tydnu), nebot’ musi dojit k ustaleni plného G¢inku insulinu. Snizit davku v disledku pozorované
hypoglykémie nebo v pfipadé podezieni na Somogyiho fenomén (tj. zpétny nastup hyperglykémie) 1ze
0 50 % i vice (piipadné i vCetné¢ doCasného pozastaveni podavani insulinu).

Jakmile je dosaZena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadét intermitentni monitoring hladiny
glukézy, zejména v piipadech, kdy dochazi ke zméné¢ klinickych priznaki, a mohou byt nutné dalsi
upravy davky insulinu.

Obecné pokyny:

Davkovani by mélo byt stanoveno individualné a zaloZeno na klinickém obrazu kazdého pacienta. Pro
dosazeni optimalni kontroly diabetu mellitu by uprava davky méla byt primarné zalozena na
klinickych priznacich. Jako podplirné nastroje by mély byt pouzity parametry krve, jako je
fruktosamin, maximalni koncentrace glukdzy v krvi a snizeni koncentrace glukozy v krvi

v glykemickych kiivkach provadénych po dostateéné dlouhou dobu za G¢elem uréeni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir) (viz bod “Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat”).

Ptehodnoceni klinickych ptfiznakl a laboratornich parametrti by se mélo provadét v souladu

s doporu¢enim oSetfujiciho veterinarniho 1ékare.

Zahajeni lécby
Pro zahajeni 1écby je doporucena davka 0,5 az 1,0 U insulinu/kg zivé hmotnosti jednou denné kazdé
rano (pfiblizn¢ kazdych 24 hodin).
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U pst, kterym byl diabetes diagnostikovan nové, se doporucuje po¢ateéni davka 0,5 IU insulinu / kg
jednou denné.

Management
Ptipadné upravy davky insulinu pii rezimu podavani jednou denné by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napf. max. do 25 % navySeni/sniZeni davky na injekci).

Pokud po obdobi podavani adekvatné upravené davky v délce 4 az 6 tydnt pii podavani jednou denné

nedojde k dostate¢nému zlepSeni kontroly diabetu, 1ze zvazit nasledujici moznosti:

- Muze byt nutna dalsi Gprava davky insulinu pfi podévani jednou denng; zejména v ptipade, ze
se u pst vyskytovala zvySena fyzicka aktivita, doslo u nich ke zméné obvyklé stravy nebo pfi
soucasném onemocnéni.

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci o0 jednu tfetinu (napf. 12kg psa 1éceného jednou denné 12 IU insulinu / injekci, 1ze
pievést na 8 IU insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Pripravek by se mél podavat rano a
vecer, piiblizn€ po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné miize byt nutné provést dalsi
upravy davky insulinu.

v

diabetu, 1 kdyz se tak déje zfidka. V téchto piipadech dojde znovu k dosazeni dostatecné produkce
endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo ukonc¢it jeho podavani.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

Suspenzi je nutné pied natazenim kazdé davky z injekéni lahvicky promichat pomalym pievalovanim
injekeni lahvickou.

Obzvlast dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

Veterinarni [é¢ivy ptipravek se musi podavat subkutanni injekci.

Davka se musi podavat pfi krmeni nebo ihned po ném.

Zamezte kontaminaci 1é¢ivého ptipravku béhem pouzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma ProZinc suspenze bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahvicek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
ptipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvorit aglomeraty (shluky): nepouZivejte vyrobek, pokud viditelné
shluky pfetrvavaji i po jemném protfepani lahvicky.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzité a propichnuté injekcni lahvicky:

Uchovavejte ve svislé poloze v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chrdnéna pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injeke¢ni lahvicce za EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1écba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soubézna
onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infekéni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
ucinnost insulinu, a proto mize byt nutna tprava davky insulinu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Po vyfeseni pfechodnych diabetickych stadii (napt. diabetes mellitus vyvolany diestrem, sekundarni
diabetes mellitus u hyperadrenokorticismu) miize byt nutna uprava davky insulinu nebo ukonceni jeho
podavani.

Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje pravidelné sledovani kontroly diabetu.

Lécba insulinem mtize zptsobit hypoglykémii; klinické pfiznaky a vhodna 1écba jsou uvedeny nize
V bodé ,,Predavkovani®.

V piipadech, kdy existuje podezfeni na hypoglykémii, by se méla méteni glykémie provadét v
okamziku vyskytu (pokud je to mozné) a také kratce pred nasledujicim krmenim / injekei (je-li to
relevantni).

Je tfeba se vyhnout stresu a nepravidelné fyzické zatézi. At uz se insulin podava jednou, nebo dvakrat
denné, doporucuje se s majitelem stanovit pravidelny rezim krmeni dvakrat denné.

V experimentalni studii u zdravych pst byla stfedni hodnota k dosaZeni minimalni hladiny glukézy v
krvi ptiblizné 16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 IU/kg Zivé hmotnosti.

Za klinickych podminek u diabetickych psi nebyla doba k dosazeni maximalniho ucinku pfi snizovani
koncentraci glukdzy v krvi (tj. minimalni hladiny gluko6zy v krvi) po podkoznim podani pozorovana
béhem 9 hodin po posledni injekei u 67,9 % pst celkem (v 73,5 % piipadt pii podani jednou denné a
v 59,3 % ptipadi pti podéni dvakrat denné€). Glykemickeé kiivky glukodzy v krvi by se proto mély za
ucelem zjisténi minimalni koncentrace glukoézy (nadir) v krvi provadét po dostatecné dlouhou dobu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze vyvolat klinické ptiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedincti se zvy$enou citlivosti existuje
mala pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost a ucinnost piipravku ProZinc u plemennych, biezich a laktujicich zvifat nebyla
hodnocena.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Obecné mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v diisledku zmény metabolického
stavu odlisné. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukdzy a veterindrni dohled.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Zmeény v potteb¢ insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které méni toleranci glukézy (napt.
kortikosteroidll a gestagenil). Je nutné sledovat koncentraci glukézy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Zména stravy mize také zménit potfebu insulinu a zptsobit nutnost zmény davky
insulinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani insulinem mtiZe mit za nasledek hypoglykémii; v takovém piipadé je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukézu a/nebo krmiva s obsahem glukoézy. Klinické ptiznaky
mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech, klopytani nebo
podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.
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Podavani insulinu musi byt do¢asné pieruSeno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majitelim kocéek se doporucuje, aby me¢li v domacnosti pfipravené vyrobky s obsahem glukoézy (napf.
med, dextrézovy gel).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi
veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku z ¢irého skla o objemu 20 ml. Lahvicka je uzaviena butylovou
pryzovou zatkou a plastovym flip-off uzaveérem.
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