PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ludsky inzulin®..........coooi i 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.
Jedna IU (medzinarodnd jednotka) ako protaminovy inzulin so zinkom zodpoveda 0,0347 mg

Pudského inzulinu.
*yyrobeny rekombinantnou DNA technologiou

Pomocné latky:

e L, . . B B Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a e, ; . .,
., .. dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek

lieku
Protamin sulfat 0,466 mg
Oxid zino¢naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Glycerol

Hydrogenfosfore¢nan disodny, heptahydrat

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a psy

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu diabetes mellitus pri mackach a psoch za Gcelom znizenia hyperglykémie a zlepSenia
suvisiacich

klinickych priznakov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na akutny manazment diabetickej ketoacidozy.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori pomocnu latku.




3.4  Osobitné upozornenia

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
moézu mat’ vplyv na acinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V pripade remisie diabetu pri mackach alebo po odzneni prechodnych diabetickych §tadii pri psoch
(napr. diestrom indukovany diabetes mellitus, sekundarny diabetes mellitus pri
hyperadrenokorticizme) moéze byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho vysadit’.

Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za i€elom kontroly diabetu. Liecba
inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant lie¢bu pozri v Casti 3.10.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pri psoch:

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v ¢ase vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukoézy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujiucim kimenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut’ sa stresu a nepravidelnej fyzickej zat'azi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden alebo dvakrat denne, odporaca sa spolu s majitel'om vytvorit’ pravidelny harmonogram kimenia
dvakrat denne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Nahodné samoinjikovanie moze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da liecit’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky a psy:

Velmi Casté Hypoglykémia (zvySena chut’ do jedla, uzkost’,
(pri viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): za3klby, kolisava chddza', dezorientacia)?.
Vel'mi zriedkavé Reakcie v mieste vpichu injekcie®.

(pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,

vratane ojedinelych hlaseni):

Nestabilna pohyblivost’ a podlamovanie zadnych koncatin.

Vo vSeobecnosti miernej povahy. VyZzaduje sa okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom
glukdzy a/alebo potravy. Podavanie inzulinu sa ma do¢asne zastavit’ a d’al$ia davka inzulinu sa
ma primerane upravit’.

Ustupili bez prerusenia liecby.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.



3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pri chovnych zvieratach a pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vSeobecnosti mdze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dovodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odporaca dosledné sledovanie glukdzy a dohl'ad veterinarneho lekara.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej Uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa m6ze zmenit’ aj po podani potravy s vysokym obsahom proteinov/nizkym
obsahom uhl'ohydratov mackam, ako aj po zmene potravy ktorejkol'vek macky alebo psa, a vyzadovat’
si zmenu davky inzulinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Ak ma liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym pouzitim lieku
poskytnut’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Davkovanie:
Veterinarny lekar ma v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ liecebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.

Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskutocnit’ po niekol’kych
dioch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny t¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dévodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho G¢inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa ma obc¢asne monitorovat’ hladina gluk6zy, najmi v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov alebo existuje podozrenie na remisiu diabetu a moze
byt potrebna d’alsia iprava davky inzulinu.

Macky:

Uvodné odportcana davka je 0,2 az 0,4 IU inzulinw/kg z. hm. kazdych 12 hodin.

- Pre macky predtym kontrolované inzulinom méze byt vhodna vyssia zaciato¢na davka az do
vysky 0,7 IU inzulinu/kg.

- V pripade potreby sa méa davka inzulinu upravit’ zvy€ajne v rozmedzi 0,5 az 1 IU inzulinu na
injekciu.

Pri mackach sa mdze vyvinat remisia diabetu, v takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

Psy:

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukézy v krvi a znizenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukézy v krvi.

Opétovné posudenie klinickych prejavov a laboratérnych parametrov sa odporaca vykonat’ na zaklade
odportcania osetrujuceho veterinarneho lekara.




Zaciatok liecby:

Uvodné odpora¢ana davka na zadiatku lie¢by je 0,5 aZ 1 IU inzulinu/kg #. hm. raz denne kazdé réano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odportaca uvodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

Manazment:

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime podavania raz denne, Gpravy by sa mali spravidla
uskutoc¢novat’ konzervativnym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/znizenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tipravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdinov pri rezime raz denne nie je

pozorované dostatoéné zlepSenie kontroly diabetu, mézu sa zvazit’ nasledujice moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie tipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmai ak psy vykonavaju
zvysenu fyzicku aktivitu, doslo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit' davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejstna 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Liek sa ma podavat rano a vecer,
priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mdzu byt potrebné d’alsie Gipravy
davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej pri¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze pri psoch
vyvinat remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavejsi ako pri mackach. V takom pripade sa obnovi
dostatocna tvorba endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo
prestat’ podavat’.

Sposob podania:

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premieSat’ krizenim
injek¢nej liekovky.

Déavka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned’ po jedle.

Pre presné davkovanie je potrebna vel’ka opatrnost’.

Liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injekénej lickovky ma veterinarny liek suspenzia biely zakaleny vzhlad.
Na hrdle niektorych liekoviek mdzeme pozorovat biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
veterinarneho lieku.

V inzulinovej suspenzii sa mozu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouZzivajte vyrobok, ak viditeI'né
zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lieckovky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Predavkovanie inzulinom méze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukézy a/alebo jedla.

Klinické priznaky mézu zahiat’ hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Majitel'ovi sa odporaca, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukdzu (napr. med,
dextrézovy gél).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QA10ACO1
4.2 Farmakodynamika

Inzulin aktivuje inzulinové receptory a tym aj zloziti bunkovu signalnu kaskadu, ktora vedie k
zvySeniu absorpcie glukdzy do buniek. Hlavnym G¢inkom inzulinu je znizenie koncentracie
cirkulujucej glukozy v krvi a ukladania tukov. Celkovo ma inzulin vplyv na reguldciu metabolizmu
uhl'ohydratov a tukov.

Za klinickych podmienok bol po subkutannom podani pri mackach s diabetom pozorovany maximalny
ucinok na koncentracie glukozy v krvi (napr. najnizsia hodnota glukézy v krvi) v priemere 6 hodin
(rozsah 3 az 9 hodin). Pri va¢sine maciek trval Gi¢inok znizujuci glukdzu pocas minimalne 9 hodin po
prvej inzulinovej injekeii.

V experimentalnej Studii pri zdravych psoch bol ¢as dosiahnutia najniz$ej hodnoty glukézy v krvi po
jednej subkutannej injekcii 0,8 alebo 0,5 1U/Kg zivej hmotnosti liecku medzi psami variabilny (rozsah
3 > 24 hodin) rovnako ako aj trvanie ¢inku inzulinu (rozsah 12 az > 24 hodin). Median ¢asu do
dosiahnutia najniz$ej hodnoty glukdzy v krvi bol po podani 0,5 a 0,8 1U/Kg Zivej hmotnosti priblizne
16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach pri psoch s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho tc¢inku na
znizenie koncentracii glukozy v krvi (t. j. najnizsej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekeii pri 67,9 % psoch celkom (pri 73,5 % psoch
pri podani jedenkrat denne a pri 59,3 % psoch pri podani dvakrat denne). Z tohto dovodu by sa krivky
glukdzy v krvi mali vykonat’ poc¢as dostato¢ne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukézy v
krvi.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Protaminovy rekombinantny l'udsky inzulin so zinkom je inzulin, ktorého absorpcia a nastup uc¢inku

st oneskorené po pridani protaminu a zinku, ¢o vedie k tvorbe krystalov. Po subkutannej injekcii
proteolytické tkanivové enzymy rozkladaju protamin, aby umoznili absorpciu inzulinu. NavysSe
intersticialna tekutina rozpusti a odblrava vytvorené hexamérové komplexy inzulinu so zinkom
a spdsobuje oneskorenie absorpcie zo subkutanneho depotného pripravku.

Distribtcia:

Po absorpcii zo subkutanneho miesta prestupuje inzulin do obehu a prenika do tkaniv, kde sa viaZe na
inzulinové receptory pritomné vo vacsine tkaniv. Ciel'ové tkanivové organy su pecen, svalstvo

a tukové tkanivo.

Biotransformdcia:

Po naviazani inzulinu na inzulinovy receptor a naslednom ucinku sa inzulin uvolnuje naspét’ do
extracelularneho prostredia. Moze byt d’alej odbliravany prechodom cez pecei alebo oblickami.
Odburavanie zvy¢ajne zahfiia endocytdzu komplexu inzulin-receptor, po ktorej nasleduje pdsobenie
enzymu odburavajiceho inzulin.

Eliminacia:
Peceii a obli¢ky st dva hlavné organy, ktoré eliminuju inzulin z obehu. Styridsat’ percent inzulinu je
eliminovanych pecetiou a 60 % je eliminovanych oblickami.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 60 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat vo zvislej polohe v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Nezmrazovat'.

Injek¢énu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml liekovka z ¢ireho skla je uzatvorena butylovou gumovou zatkou a odklapacim vieckom z
plastickej hmoty.

Velkost’ balenia: 1 Skatul'a's 10 ml liekovkou.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/152/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/07/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢éna suspenzia psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Ludsky inzulin®..........coooi i 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.
Jedna IU (medzinarodna jednotka) ako protaminovy inzulin so zinkom zodpoveda 0,0347 mg

Pudského inzulinu.
*yyrobeny rekombinantnou DNA technologiou.

Pomocné latky:

L L. B B Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a el i . .,
. . . dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek

lieku
Protamin sulfat 0,466 mg
Oxid zino¢naty 0,088 mg
Fenol 2,5 mg

Glycerol

Hydrogenfosfore¢nan disodny, heptahydrat

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu diabetes mellitus pri psoch za ticelom zniZenia hyperglykémie a zlepSenia stivisiacich
klinickych priznakov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na akutny manazment diabetickej ketoacidozy.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.




3.4  Osobitné upozornenia

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie
subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
moézu mat’ vplyv na acinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Po odzneni prechodnych diabetickych stadii (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus, sekundarny
diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme) moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho
vysadit’.

Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za i€elom kontroly diabetu. Liecba
inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primerant lie¢bu pozri v Casti 3.10.

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v Case vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukozy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujucim kfmenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden alebo dvakrat denne, odportca sa spolu s majitel'om vytvorit’ pravidelny harmonogram kimenia
dvakrat denne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Néhodné samoinjikovanie mdze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da lie¢it’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi Casté Hypoglykémia (zvySena chut’ do jedla, uzkost,
(pri viac ako 1 z 10 liedenych zvierat): za8klby, kolisava chodza', dezorientéacia)?.
Vel'mi zriedkavé Reakcie v mieste vpichu injekcie®.

(pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,

vratane ojedinelych hlaseni):

Nestabilna pohyblivost’ a podlamovanie zadnych koncatin.

Vo vSeobecnosti miernej povahy. VyZaduje sa okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom
glukézy a/alebo potravy. Podavanie inzulinu sa ma docasne zastavit’ a d’al§ia davka inzulinu sa
ma primerane upravit’.

Ustapili bez preruSenia lieCby.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
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3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych zvierat a pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vSeobecnosti mdze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dévodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odportc¢a dosledné sledovanie glukozy a dohl'ad veterinarneho lekara.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej Uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa méze zmenit aj po zmene potravy a vyzadovat’ si zmenu davky inzulinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Ak ma veterinarny liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym
pouzitim lieku poskytnit’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Déavkovanie:
Veterinarny lekar ma v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ lieCebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.

Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dovodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho u€inok (rebound
hyperglykémia) mozu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa méa obcasne monitorovat’ hladina gluk6zy, najmé v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov a moze byt potrebna d’alsia iprava davky inzulinu.

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukozy v krvi a zniZenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostato¢ne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukézy v krvi. Opéatovné postudenie
klinickych prejavov a laboratéornych parametrov sa odportica vykonat’ na zaklade odporucania
osetrujuceho veterinarneho lekara.

Zaciatok liecby:

Uvodna odporu¢ana davka na zadiatku liecby je 0,5 az 1 TU inzulinw/kg Z. hm. raz denne kazdé rano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odporti¢a ivodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

ManaZment:

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime podavania raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutocnovat’ konzervativinym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/zniZenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tpravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdnov pri reZime raz denne nie je

pozorované dostatocné zlepSenie kontroly diabetu, mézu sa zvazit’ nasledujice moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie tipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmai ak psy vykonavaju
zvySenu fyzicku aktivitu, doSlo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.
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- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit' davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejst’ na 8 IU inzulinu/injekciu podantl dvakrat denne). Veterinarny liek sa ma podavat’
rano a vecer, priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mézu byt potrebné d’alsie
upravy davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej priciny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa méze pri psoch
vyvintt’ remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavy. V takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

Sposob podania:

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢nej liekovky sa ma suspenzia jemne premiesat’ krizenim
injek¢nej liekovky.

Davka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned po jedle.

Pre presné davkovanie je potrebna vel’ka opatrnost’.

Liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Pocas pouzivania zabrate kontaminacii.

Po miernom potrepani injekcnej liekovky ma veterinarny liek suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.
Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat’ biely krazok, ktory v§ak nema vplyv na kvalitu
veterinarneho lieku.

V inzulinovej suspenzii sa mézu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouzivajte veterinarny liek, ak
viditel'né zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie inzulinom moéze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukézy a/alebo jedla.

Klinické priznaky mézu zahiiat’ hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,

potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych koncatin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma doc¢asne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.

Majitel'ovi sa odporaca, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukdzu (napr. med,

dextrézovy gél).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QA10ACO1

4.2 Farmakodynamika

Inzulin aktivuje inzulinové receptory a tym aj zlozitli bunkovu signalnu kaskadu, ktora vedie
k zvySeniu absorpcie gluk6zy do buniek. Hlavnym u¢inkom inzulinu je znizenie koncentracie

cirkulujucej glukézy v krvi a ukladania tukov. Celkovo ma inzulin vplyv na regulaciu metabolizmu
uhl'ohydratov a tukov.
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V experimentalnej Studii pri zdravych psoch bol ¢as dosiahnutia najniz$ej hodnoty glukézy v krvi po
jednej subkutannej injekcii 0,8 alebo 0,5 [U/kg Zivej hmotnosti veterinarneho lieku medzi psami
variabilny (rozsah 3 > 24 hodin) rovnako ako aj trvanie G¢inku inzulinu (rozsah 12 az > 24 hodin).
Median ¢asu do dosiahnutia najnizsej hodnoty glukézy v krvi bol po podani 0,5 a 0,8 IU/kg zivej
hmotnosti priblizne 16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach pri psoch s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na
znizenie koncentracii glukdzy v krvi (t. j. najnizSej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekcii pri 67,9 % psoch celkom (pri 73,5 % psoch
pri podani jedenkrat denne a pri 59,3 % psoch pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukozy v krvi mali vykonat’ poc€as dostatocne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukozy v
krvi.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Protaminovy rekombinantny l'udsky inzulin so zinkom je inzulin, ktorého absorpcia a nastup uc¢inku

su oneskorené po pridani protaminu a zinku, ¢o vedie k tvorbe krystalov. Po subkutannej injekcii
proteolytické tkanivové enzymy rozkladaji protamin, aby umoznili absorpciu inzulinu. Navyse
intersticialna tekutina rozpusti a odblirava vytvorené hexamérové komplexy inzulinu so zinkom
a sposobuje oneskorenie absorpcie zo subkutanneho depotného pripravku.

Distribtcia:

Po absorpcii zo subkutanneho miesta prestupuje inzulin do obehu a prenika do tkaniv, kde sa viaze na
inzulinové receptory pritomné vo vacsine tkaniv. Ciel'ové tkanivové organy su pecen, svalstvo

a tukové tkanivo.

Biotransformacia:

Po naviazani inzulinu na inzulinovy receptor a naslednom ucinku sa inzulin uvolnuje naspat’ do
extracelularneho prostredia. Moze byt d’alej odbliravany prechodom cez pecei alebo oblickami.
Odburavanie zvycajne zahima endocytézu komplexu inzulin-receptor, po ktorej nasleduje pdsobenie
enzymu odburavajiceho inzulin.

Eliminacia:

Pecen a obli¢ky st dva hlavné organy, ktoré eliminuju inzulin z obehu. Styridsat’ percent inzulinu je
eliminovanych pecetiou a 60 % je eliminovanych oblickami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 60 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.
Injek¢énu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
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5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

20 ml liekovka z ¢ireho skla je uzatvorena butylovou gumovou zatkou a odklapacim vieckom z
plastickej hmoty.

Velkost’ balenia: 1 §katula s 20 ml liekovkou.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/152/002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 12/07/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.

15



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 IU/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

40 TU/ml 'udského inzulinu

3. VEIKOST BALENIA

10 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/13/152/001

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 1U/ml

10 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc 40 IU/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

40 TU/ml 'udského inzulinu

3. VEIKOST BALENIA

20 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/13/152/002

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProZinc

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 1U/ml

20 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do. 60 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

ProZinc 40 TU/ml injekéna suspenzia pre macky a psy

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ludsky inzulin® ... 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.
Jedna IU (medzinarodna jednotka) ako protaminovy inzulin so zinkom zodpoveda 0,0347 mg

Pudského inzulinu.
*vyrobeny rekombinantnou DNA technologiou.

Pomocné latky:

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

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Macky a psy

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu diabetes mellitus pri mackach a psoch za G¢elom zniZenia hyperglykémie a zlepSenia
suvisiacich klinickych priznakov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na akitny manazment diabetickej ketoacidozy.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie

subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
moézu mat’ vplyv na acinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

V pripade remisie diabetu pri mackach alebo po odzneni prechodnych diabetickych $tadii pri psoch
(napr. diestrom -indukovany diabetes mellitus, sekundarny diabetes mellitus pri
hyperadrenokorticizme moéze byt potrebné upravit’ davku inzulinu alebo ho vysadit’. Po nastaveni
dennej davky inzulinu sa odporuca sledovanie za ucelom kontroly diabetu.
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Lie¢ba inzulinom moéze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primeranu lie¢bu, pozri prosim v
Casti ,,Predavkovanie‘ nizsie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pri psoch:

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v ¢ase vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukoézy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujucim kimenim/injek¢nym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut’ sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat’
jeden- alebo dvakrat denne, odporuca sa spolu s majitel'om vytvorit’ pravidelny harmonogram
kfmenia dvakrat denne.

V experimentalnej Studii pri zdravych psoch bol median ¢asu do dosiahnutia najnizsej hodnoty
glukézy v krvi po podani 0,5 a 0,8 [U/kg Zivej hmotnosti priblizne 16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach u psov s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na znizenie
koncentracii glukoézy v krvi (t. j. najnizsej hodnoty glukézy v krvi) po subkutannom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekeii pri 67,9 % psoch celkom (pri 73,5 % psoch
pri podani jedenkrat denne a pri 59,3 % psoch pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukozy v krvi mali vykonat’ pocas dostatocne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukozy v
krvi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
Néhodné samoinjikovanie mdze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da lie¢it’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ veterinarneho lieku pri chovnych, gravidnych a laktujucich zvieratach nebola
hodnotena.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vseobecnosti moze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dovodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odportic¢a dosledné sledovanie glukozy a dohl'ad veterinarneho lekara.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukdzy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa moze zmenit’ aj po podani potravy s vysokym obsahom proteinov/nizkym
obsahom uhl'ohydratov mackam, ako aj po zmene potravy ktorejkol'vek macky alebo psa, a vyzadovat’
si zmenu davky inzulinu.

Predavkovanie:
Predavkovanie inzulinom méze sposobit” hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom glukdzy a/alebo jedla.

Klinické priznaky zahiiaja hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych konc¢atin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Majitel'ovi sa odporica, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukézu (napr. med,
dextrozovy gél).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.
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7. Neziaduce ucinky
Macky a psy:

VePmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Hypoglykémia (zvysena chut do jedla, uzkost, zasklby, kolisava chddza', dezorientacia)?.

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Reakcie v mieste vpichu injekcie®.

1
2

Nestabilna pohyblivost’ a podlamovanie zadnych koncatin.

Vo vSeobecnosti miernej povahy. VyZzaduje sa okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom
glukdzy a/alebo potravy. Podavanie inzulinu sa ma do¢asne zastavit’ a d’al$ia davka inzulinu sa
ma primerane upravit’.

Ustupili bez prerusenia liecby.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje pricbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Ak ma veterinarny liek podat’ majitel’ zvierat'a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym
pouzitim lieku poskytntit’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Davkovanie:
Veterinarny lekar mé v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat’ liecebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.

Akakol'vek uprava davky (t. j. zvysSenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dnoch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny G¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. ZniZenia
davky z dévodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho G¢inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa ma obcasne monitorovat’ hladina gluko6zy, najma v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov alebo ak existuje podozrenie na remisiu diabetu
a moze byt potrebna d’alsia Giprava davky inzulinu.

Macky:

Uvodna odporuc¢ana davka je 0,2 az 0,4 TU inzulinu/kg . hm. kazdych 12 hodin.

- Pre macky predtym kontrolované inzulinom méze byt vhodna vyssia zaciato¢na davka az do
vysky 0,7 IU inzulinu/kg.

- V pripade potreby sa ma davka inzulinu upravit’ zvy¢ajne v rozmedzi 0,5 az 1 IU inzulinu na
injekciu.

Pri macikach sa moze vyvinat remisia diabetu, v takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.
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Psy:

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt’ individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukézy v krvi a znizenie koncentracii glukdzy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostatocne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukozy v krvi (pozri aj bod “Osobitné
bezpecnostné opatrenia u psov”). Opédtovné postdenie klinickych prejavov a laboratornych
parametrov sa odporic¢a vykonat’ na zaklade odportic¢ania oSetrujiceho veterinarneho lekara.

Zaciatok liecby:

Uvodné odpora¢ana davka na zadiatku lie¢by je 0,5 aZ 1 IU inzulinu/kg #. hm. raz denne kazdé réano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odportaca uvodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.

Manazment:

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime raz denne, Gpravy by sa mali spravidla
uskutoc¢novat’ konzervativnym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/znizenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tipravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdiov pri rezime raz denne nie je

pozorované dostatocné zlepSenie kontroly diabetu , mézu sa zvazit’ nasledujiice moznosti:

- Mobzu byt potrebné d’alsie Uipravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najmi ak psy vykonavaju
zvysenu fyzicku aktivitu, doslo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit' davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejst’ na 8 IU inzulinu/injekciu podanti dvakrat denne). Veterinarny liek sa ma podavat’
rano a vecer, priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mézu byt potrebné d’alsie
upravy davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej pri¢iny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze pri psoch
vyvint’ remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavejsi ako pri mackach. V takom pripade sa obnovi
dostatocna tvorba endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo
prestat’ podavat’.

9. Pokyn o spravnom podani

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢nej liekovky sa ma suspenzia jemne premieSat’ krizenim
injek¢énej liekovky.

Pre presné davkovanie je potrebna vel’ka opatrnost’.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Davka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned po jedle.

Pocas pouzivania zabrante kontaminacii.

Po miernom potrepani injekcnej lieckovky ma veterinarny liek suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.
Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat’ biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
veterinarneho lieku.

V inzulinovej suspenzii sa mozu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouZzivajte veterinarny liek, ak
viditel'né zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 60 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a injekénej lieckovke po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/13/152/001

Velkost’ balenia: 1 Skatul'a s 10 ml liekovkou.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bocehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Viena, Austrija
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Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0iuka bBoarapus

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

A-1121 Buena, Asctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
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 47272 30 00

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

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 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
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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

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, ['epuavia
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

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

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

A-1121 Vieden, Rakusko

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 Kebenhavn 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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

ProZinc 40 TU/ml injek&éna suspenzia pre psy

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ludsky inzulin®. ... 40 IU ako protaminovy inzulin so zinkom.
Jedna IU (medzinarodna jednotka) ako protaminovy inzulin so zinkom zodpoveda 0,0347 mg

Pudského inzulinu.
*vyrobeny rekombinantnou DNA technologiou.

Pomocné latky:

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

Zakalena, biela, vodna suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na lieCbu diabetes mellitus pri psoch za ucelom znizenia hyperglykémie a zlepSenia suvisiacich
klinickych priznakov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na akitny manazment diabetickej ketoacidozy.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vel'mi stresujice okolnosti, nechutenstvo, sibezna liecba gestagénmi a kortikosteroidmi alebo d’alSie

subezné ochorenia (napr. gastrointestinalne, infekéné alebo zapalové alebo endokrinné ochorenia)
moézu mat’ vplyv na acinnost’ inzulinu a preto moze byt potrebné upravit’ davku inzulinu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Po odzneni prechodnych diabetickych $tadii (napr. diestrom -indukovany diabetes mellitus,
sekundarny diabetes mellitus pri hyperadrenokorticizme mdze byt potrebné upravit’ davku inzulinu
alebo ho vysadit’.

Po nastaveni dennej davky inzulinu sa odportuca sledovanie za u¢elom kontroly diabetu.
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Lie¢ba inzulinom moéze spdsobit’ hypoglykémiu, klinické prejavy a primeranu lie¢bu, pozri prosim v
Casti ,,Predavkovanie‘ nizsie.

Pri podozreni na hypoglykémiu je potrebné v Case vyskytu vykonat’ meranie hladiny glukozy v krvi
(ak je to mozné), ako aj kratko pred nasledujucim kfmenim/injekénym podanim (v pripade potreby).
Je nutné vyhnut sa stresu a nepravidelnej fyzickej zatazi. Bez ohl'adu na to, ¢i sa bude inzulin podavat
jeden- alebo dvakrat denne, odporuca sa spolu s majitelom vytvorit’ pravidelny harmonogram
kfmenia dvakrat denne.

V experimentalnej Studii pri zdravych psoch bol median ¢asu do dosiahnutia najnizsej hodnoty
glukozy v krvi po podani 0,5 a 0,8 IU/kg Zivej hmotnosti priblizne 16 a 12 hodin.

V klinickych podmienkach pri psoch s diabetom bol ¢as do dosiahnutia maximalneho u¢inku na
znizenie koncentracii glukozy v krvi (t. j. najnizSej hodnoty glukoézy v krvi) po subkutdnnom podani
pozorovany nie skor ako o 9 hodin po poslednej injekeii pri 67,9 % psoch celkom (pri 73,5 % psoch
pri podani jedenkrat denne a pri 59,3 % psoch pri podani dvakrat denne). Z tohto dévodu by sa krivky
glukézy v krvi mali vykonat’ poc¢as dostato¢ne dlhej doby na stanovenie najnizsej hodnoty glukézy v
krvi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Néhodné samoinjikovanie mdze vyvolat’ klinické priznaky hypoglykémie, ktora sa da lie¢it’
peroralnym podanim cukru. U citlivych jedincov existuje mala moznost alergickej reakcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ veterinarneho lieku pri chovnych, gravidnych a laktujucich zvieratach nebola
hodnotena.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vo vseobecnosti moze byt potreba inzulinu pocas gravidity a laktacie odli$na z dovodu zmeny
metabolizmu. Preto sa odporuca dosledné sledovanie gluk6zy a dohl’ad veterinarneho lekara.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Zmeny potreby inzulinu mézu byt’ spdsobené podanim latok, ktoré menia toleranciu glukézy (napr.
kortikosteroidov a gestagénov). Kvoli primeranej uprave davky treba sledovat’ koncentracie glukozy.
Potreba inzulinu sa méze zmenit’ aj po zmene potravy a vyzadovat’ si zmenu davky inzulinu.

Predavkovanie:
Predavkovanie inzulinom méze sposobit’ hypoglykémiu, v takom pripade je potrebné okamzité
podanie roztoku alebo gélu s obsahom gluké6zy a/alebo jedla.

Klinické priznaky zahiiaja hlad, vzrastajicu uzkost’, nestabilnti pohyblivost’, svalové zasklby,
potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych konc¢atin a dezorientaciu.

Podavanie inzulinu sa ma docasne prerusit’ a d’alSia davka inzulinu sa ma primerane upravit’.
Majitel'ovi sa odporic¢a, aby mal doma k dispozicii produkty obsahujuce glukézu (napr. med,
dextrozovy gél).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
VePmi ¢asté (pri viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
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Hypoglykémia (zvysena chut do jedla, uzkost, za3klby, kolisava chddza', dezorientacia) 2.

VePmi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Reakcie v mieste vpichu injekcie?.

1
2

Nestabilna pohyblivost’ a podlamovanie zadnych koncatin.

Vo vSeobecnosti miernej povahy. VyZaduje sa okamzité podanie roztoku alebo gélu s obsahom
glukézy a/alebo potravy. Podavanie inzulinu sa ma docasne zastavit’ a d’al§ia davka inzulinu sa
ma primerane upravit’.

Ustapili bez preruSenia lieCby.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Ak ma veterinarny liek podat’ majitel’ zvierat’a, predpisujuci veterinarny lekar mu musi pred prvym
pouzitim lieku poskytnit’ vhodné odborné skolenie/poradenstvo.

Dévkovanie:
Veterinarny lekar ma v pravidelnych intervaloch zviera sledovat’ a upravovat lieCebny protokol,
napriklad davku a davkovaciu schému, kym sa nedosiahne primerana kontrola glykémie.

Akakol'vek uprava davky (t. j. zvySenie davky) sa ma vo vSeobecnosti uskuto¢nit’ po niekol’kych
dioch (napr. po 1 tyzdni), pretoze pre uplny t¢inok inzulinu je potrebna rovnovazna faza. Znizenia
davky z dovodu pozorovanej hypoglykémie alebo podozrenia na Somogyiho u€inok (rebound
hyperglykémia) mézu byt’ o 50 % alebo vyssie (vratane mozného docasného vysadenia podavania
inzulinu).

Po dosiahnuti primeranej kontroly glykémie sa ma obc¢asne monitorovat’ hladina gluko6zy, najmi v
pripade, ak doslo ku zmene klinickych prejavov a moéze byt potrebna d’alsia tiprava davky inzulinu.

Vseobecné usmernenie:

Davkovanie ma byt individualne a stanovené na zaklade klinického stavu pacienta. Na dosiahnutie
optimalnej kontroly diabetes mellitus by sa davky mali upravovat’ primarne na zaklade klinickych
prejavov. Ako pomocné udaje mozno pouzit’ krvné parametre, napr. fruktozamin, maximalnu hladinu
glukézy v krvi a znizenie koncentracii glukozy v krvi pri krivkach glukézy, ktoré sa vyhodnocovali
pocas dostatocne dlhej doby na stanovenie minimalnej hranice glukozy v krvi (pozri aj bod “Osobitné
bezpecnostné opatrenia u zvierat”). Opédtovné posudenie klinickych prejavov a laboratormych
parametrov sa odporic¢a vykonat’ na zaklade odporac¢ania oSetrujiiceho veterinarneho lekara.

Zaciatok liecby:

Uvodné odpora¢ana davka na za&iatku lie¢by je 0,5 aZ 1 IU inzulinu/kg #. hm. raz denne kazdé réano
(priblizne kazdych 24 hodin).

Pre novodiagnostikované psy s diabetom sa odportaca uvodna davka 0,5 IU inzulinu/kg raz denne.
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Manazment:

Ak je potrebné upravovat’ davky inzulinu v rezime raz denne, upravy by sa mali spravidla
uskutocnovat’ konzervativinym a postupnym spdsobom (napriklad do vysky 25 % zvySenia/zniZenia
davky na injekciu).

Ak po uplynuti primeranej doby tpravy davky s trvanim 4 az 6 tyzdnov pri reZime raz denne nie je

pozorované dostatocné zlepSenie kontroly diabetu , mézu sa zvazit' nasledujuce moznosti:

- Mo6zu byt potrebné d’alsie upravy davky inzulinu pri lieCbe raz denne; najma ak psy vykonavaji
zvySenu fyzicku aktivitu, doSlo ku zmenam v ich obvyklej strave alebo pocas sprievodného
ochorenia.

- Prechod na davkovanie dvakrat denne: V takychto pripadoch sa odporuca znizit’ davku na
injekciu o jednu tretinu (napr. u 12 kg psa lie¢eného 12 IU inzulinu/injekciu jedenkrat denne sa
moze prejst’ na 8 IU inzulinu/injekciu podant dvakrat denne). Veterinarny liek sa ma podavat’
rano a vecer, priblizne s odstupom 12 hodin. Pri lie¢be dvakrat denne mozu byt potrebné d’alsie
upravy davky inzulinu.

V zavislosti od zakladnej priciny (napr. diestrom indukovany diabetes mellitus) sa mdze pri psoch
vyvintt’ remisia diabetu, i ked’ jej vyskyt je zriedkavy. V takom pripade sa obnovi dostato¢na tvorba
endogénneho inzulinu a davku exogénneho inzulinu bude treba upravit’ alebo prestat’ podavat’.

9. Pokyn o spravnom podani

Musi sa pouzit’ striekacka U-40.

Pred odobratim kazdej davky z injek¢énej liekovky sa ma suspenzia jemne premieSat’ krizenim
injek¢énej liekovky.

Pre presné davkovanie je potrebna velka opatrnost’.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Davka sa ma podat’ sti¢asne s jedlom alebo ihned po jedle.

Pocas pouzivania zabraite kontaminacii.

Po miernom potrepani injekcnej lieckovky ma veterinarny liek suspenzia biely zakaleny vzhl'ad.
Na hrdle niektorych liekoviek mézeme pozorovat biely krazok, ktory vSak nema vplyv na kvalitu
veterinarneho lieku.

V inzulinovej suspenzii sa mozu tvorit’ aglomeraty (zhluky): nepouzivajte veterinarny liek, ak
viditeI'né zhluky pretrvavaju aj po jemnom potrepani lickovky.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ vo zvislej polohe v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.

Injek¢énu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 60 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a injek¢nej liekovke po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/13/152/002

Velkost balenia: 1 Skatul'a s 20 ml liekovkou.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny06smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 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 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 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: + 453915 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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (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 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

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 Kebenhavn 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 0.0.
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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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, ['epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

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 Kebenhavn 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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