ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

Jedna j.m. (jednostka migdzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomocg technologii rekombinacji DNA

Produkt ProZinc jest zawiesing zawierajacg ludzkg insuling protaminowo-cynkowa.

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Mgtna, biata, wodna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie cukrzycy u kotdéw majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie zwigzanych z
cukrzyca objawdw klinicznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W stanach nagtych zwigzanych z cukrzycowg kwasica ketonowsa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zdarzenia powodujace silny stres, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami lub inne
schorzenia wspotistniejace (np. choroby zakazne, zapalne lub endokrynologiczne) moga wplywac na
skutecznos$¢ insuliny, a tym samym powodowac¢ koniecznos¢ modyfikacji jej dawki.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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W przypadku remisji stanu cukrzycowego konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub
przerwanie leczenia.

Po ustaleniu dobowej dawki insuliny zaleca si¢ prowadzenie stalej obserwacji stezenia glukozy we
Krwi.

Leczenie insuling moze powodowac¢ hipoglikemig. W celu zapoznania si¢ z objawami klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt 4.10.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystgpienie klinicznych objawow hipoglikemii.
Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej u osob wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniu prowadzonym w warunkach terenowych, majacym na celu oceng bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu, zdarzenia dotyczgce hipoglikemii odnotowano co hajmniej jednokrotnie u 13%
(23 2 176) leczonych kotow. Zdarzenia te byly na ogoét tagodne. Objawy kliniczne mogg obejmowac
gtdd, niepokdj, zaburzenia chodu, drganie migsni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w
obrebie tylnych koniczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu glukozy i /lub karmy.

Nalezy przejsciowo wstrzymaé podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowac¢ jej kolejng dawke.
Bardzo rzadko zglaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia, ktore ustepowaly
samoistnie 1 nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu ProZinc u kotow w okresie rozrodu, cigzy i
laktacji nie zostato okre$lone.

Nalezy stosowac jedynie zgodnie z ocena prowadzacego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.

Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuling podczas cigzy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $ci$le monitorowac stezenie glukozy oraz prowadzi¢
obserwacj¢ weterynaryjna.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniajg tolerancje¢
glukozy (np.glikokortykosteroidow i gestagenow). Nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ stezenia glukozy w
celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie, zmiana zapotrzebowania na insuling (np.
zmniejszenie dawki insuliny) moze by¢ réwniez zwigzana z dieta o wysokiej zawarto$ci biatek/niskiej
zawarto$ci weglowodanow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskérne

Dawkowanie:



Zalecana poczatkowa dawka wynosi 0,2-0,4 j.m./kg co 12 godzin. Dla kotow, u ktérych wczesniej
stosowano insuling, wlasciwe moze by¢ podanie wigkszej dawki poczatkowej do 0,7 j.m./kg.

Lekarz weterynarii powinien dokonywaé ponownej oceny stanu kota w odpowiednich odstepach
czasowych i wprowadza¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do momentu
uzyskania wlasciwej kontroli glikemiczne;.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz pelny efekt dziatania insuliny osiggany jest po okresie zrownowazenia. Jezeli
zachodzi konieczno$¢ modyfikacji dawki insuliny, w wigkszosci przypadkow dawke nalezy zwigkszaé
00,5 do 1 j.m. na wstrzykniecie. Przy wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystapienia efektu
Somogyi (hiperglikemii z odbicia) dawke mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigcej.

Po uzyskaniu wiasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ regularng kontrolg stgzenia glukozy
we krwi (np. co 3 - 4 miesigce lub czeéciej). Konieczne moga by¢ kolejne modyfikacje dawki insuliny.

U kotéw moze wystapi¢ remisja cukrzycy, co oznacza, ze endogenna produkcja insuliny u zwierzgcia
jest wystarczajgca. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ egzogenng dawke insuliny lub przerwaé
leczenie.

Sposob podawania:

Nalezy stosowac strzykawke U-40.

Przed pobraniem kazdej dawki produktu z fiolki zawiesing nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie fiolki.

Dawke nalezy podawac z positkiem lub bezposrednio po positku.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w kwestii doktadno$ci dawkowania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu podskorym dwa razy na dobe.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas stosowania.

Pod wptywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biata i metna.
W szyjce niektorych fiolek moze by¢ widoczny biaty pierscien, jednak jego obecno$¢ nie wptywa na
jako$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny mogg tworzy¢ si¢ aglomeraty czastek (np. grudki): nie nalezy stosowaé
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikaja pod wpltywem delikatnego obracania fiolki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie insuliny moze spowodowac¢ hipoglikemi¢. W takim przypadku nalezy natychmiast
podac roztwor glukozy i/lub karme.

Objawy kliniczne hipoglikemii obejmujg gtdd, narastajgcy niepokdj, zaburzenia chodu, drganie
mie¢éni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na calych
stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

Nalezy czasowo wstrzyma¢ podanie insuliny oraz odpowiednio dostosowac kolejng dawke insuliny.
Zaleca si¢, aby wlasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. midd, dekstroze w
zelu).

4.11 Okresy karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny i analogi do wstrzykiwan, o posrednim czasie dziatania.
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Kod ATCvet: Insulina (ludzka) QA10ACO1.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Insulina aktywuje receptory insuliny, a w nastepstwie tego ztozong kaskade sygnatowa, ktora skutkuje
nasilonym wychwytem glukozy przez komorki. Gtowne skutki dziatania insuliny to spadek stezenia
glukozy we krwi i magazynowanie ttuszczu. Insulina wptywa na regulacj¢ metabolizmu
weglowodanow i thuszezu.

Doswiadczenie kliniczne uzyskane w warunkach terenowych u kotow chorujacych na cukrzyce
wskazuje, ze po podaniu podskornym najwigkszy wptyw na stezenie glukozy we krwi (np. nadir
glukozy we krwi) obserwuje si¢ srednio po 6 godzinach (zakres 3 do 9 godzin). U wigkszo$ci kotow
zmniejszone stezenie glukozy utrzymywato si¢ przynajmniej 9 godzin po pierwszym wstrzyknigciu
insuliny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Rekombinowana ludzka insulina protaminowo-cynkowa jest preparatem insuliny, ktorego wchtanianie
i poczatek dziatania wystepuje z opoznieniem dzigki zawarto$ci protaminy i cynku, co prowadzi do
tworzenia si¢ krysztatow. Po podaniu podskérnym proteolityczne enzymy tkanek rozktadaja
protaming, co umozliwia wchtanianie insuliny. Ponadto ptyn srodmigzszowy rozpuszcza i rozktada
powstate kompleksy heksametrowe cynku i insuliny, co powoduje opoznione wchtanianie z dawki
zmagazynowanej pod skora w miejscu wstrzyknigcia.

Dystrybucja:
Po wchtonigciu z miejsca podania insulina przenika do krwiobiegu i tkanek, gdzie wigze si¢ z

receptorami insuliny znajdujacymi si¢ w wigkszos$ci tkanek. Tkanki docelowe to tkanki watroby,
miesni i tkanka thuszczowa.

Metabolizm:

Po zwigzaniu si¢ insuliny z receptorem i nast¢pujacym po nim dzialaniu insulina jest z powrotem
uwalniana do Srodowiska pozakomorkowego. Moze ona nast¢pnie ulec rozpadowi podczas przejscia
przez watrobe lub nerki. Rozpad nastepuje na ogdt w wyniku endocytozy kompleksu insulina-
receptor, a nastgpnie dziataniu enzymu powodujgcego rozpad insuliny.

Eliminacja:
Gloéwnymi narzadami, ktore eliminujg insuling z krwiobiegu sg nerki i watroba. Czterdzie$ci procent
insuliny jest eliminowane przez watrobe, a 60% przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Protaminy siarczan

Cynku tlenek

Glicerol

Sodowy fosforan dwuzasadowy siedmiowodny
Fenol

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 10 ml, zamknigta korkiem
z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/07/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

40 j.m./ml ludzkiej insuliny

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cukrzycy u kotow.

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci {miesigc/rok}
Po otwarciu fiolki zuzy¢ w ciggu 60 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w pozycji pionowej w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/152/001

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml wstrzykiwan dla kotow
Insulina ludzka w postaci insuliny protaminowo-cynkowej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

40 j.m./ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4, DROGA(-1) PODANIA

Podskérnie.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ProZinc 40 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla kotow.

Insulina ludzka

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Insulina ludzka* 40 j.m. w postaci insuliny protaminowo-cynkowej.

Jedna j.m. (jednostka miedzynarodowa) odpowiada 0,0347 mg insuliny ludzkiej.
*wytwarzana za pomoca technologii rekombinacji DNA

Produkt ProZinc jest zawiesing zawierajacg ludzka insuling protaminowo-cynkowa.

Substancje pomocnicze:

Protaminy siarczan 0,466 mg
Cynku tlenek 0,088 mg
Fenol 2,5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cukrzycy u kotow majace na celu zmniejszenie hiperglikemii oraz ztagodzenie zwiazanych z
cukrzycg objawow klinicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w stanach naglych zwigzanych z cukrzycowa kwasica ketonowej ketonowa.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniu prowadzonym w warunkach terenowych, majacym na celu oceng bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu, zdarzenia dotyczace hipoglikemii odnotowano co najmniej jednokrotnie u 13%
(23 2 176) leczonych kotow. Zdarzenia te byty na ogoét tagodne. Objawy kliniczne hipoglikemii moga
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obejmowac gldd, niepokdj, zaburzenia chodu, drganie mi¢s$ni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci
ruchowe w obrebie tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na palcach) oraz
dezorientacj¢. W takim przypadku wymagane jest natychmiastowe podanie roztworu glukozy i/lub
karmy.

Nalezy przej$ciowo wstrzyma¢ podawanie insuliny i odpowiednio zmodyfikowac¢ jej kolejng dawke.
Bardzo rzadko zgtaszano przypadki miejscowych reakcji w miejscu wstrzyknigcia, ktore ustepowatly
samoistnie i nie wymagaty przerwania terapii.

Czestotliwos$¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Podanie podskérne

Dawkowanie:
Zalecana poczatkowa dawka wynosi 0,2-0,4 j.m./kg co 12 godzin. Dla kotow, u ktorych wczesniej
stosowano insuline, wlasciwe moze by¢ podanie wiekszej dawki poczatkowej do 0,7 j.m./kg.

Lekarz weterynarii powinien dokonywa¢ ponownej oceny stanu kota w odpowiednich odstgpach
czasowych 1 wprowadza¢ zmiany do protokotu leczenia, np. w dawce i dawkowaniu do momentu
uzyskania wlasciwej kontroli glikemicznej.

Kazda modyfikacja dawki (tj. zwigkszenie dawki) powinna by¢ dokonywana po kilku dniach (np. po
tygodniu), poniewaz petny efekt dziatania insuliny osiggany jest po okresie zrownowazenia. Jezeli
zachodzi konieczno$¢ modyfikacji dawki insuliny, w wigkszosci przypadkow dawke nalezy zwigkszaé
0 0,5 do 1 j.m. na wstrzyknigcie. Przy wystapieniu hipoglikemii lub podejrzeniu wystapienia efektu
Somogyi (hiperglikemii z odbicia) dawke mozna zmniejszy¢ o 50% lub wigce;j.

Po uzyskaniu wtasciwej kontroli glikemicznej nalezy prowadzi¢ regularng kontrolg stgzenia glukozy
we krwi (np. co 3—4 miesigce lub czesciej). Konieczne mogg by¢ kolejne modyfikacje dawki insuliny.

U kotéw moze dojs¢ do remisji stanu cukrzycowego i przywrocenia produkcji insuliny; w takim
przypadku konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub przerwanie leczenia

Sposob podawania:
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac we wstrzyknieciu podskornym dwa razy na dobe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac strzykawke U-40.
Przed pobraniem kazdej dawki leku z fiolki zawiesing nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne obracanie
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fiolki.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é W kwestii doktadno$ci dawkowania.

Dawkeg nalezy podawac podczas lub bezposrednio po positku.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas uzycia.

Pod wptywem delikatnego obracania fiolki z ProZinc wokot jej osi zawiesina staje si¢ biata i metna.
W szyjce niektérych fiolek moze by¢ widoczny biaty pierscien, jednak jego obecno$¢ nie wptywa na
jakos$¢ produktu.

W zawiesinach insuliny mogg tworzy¢ sie aglomeraty czastek (np. grudki): nie nalezy stosowaé
produktu, jesli widoczne aglomeraty nie znikaja pod wptywem delikatnego obracania fiolki.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Niewykorzystane oraz otwarte fiolki:

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodowce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 60 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po: Termin waznosci.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zdarzenia powodujace silny stres, jednoczesne leczenie gestagenami i kortykosteroidami lub inne
schorzenia wspotistniejace (np. choroby zakazne, zapalne lub endokrynologiczne) moga wplywac na
skuteczno$¢ insuliny, a tym samym powodowac¢ koniecznos¢ modyfikacji jej dawki.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku remisji stanu cukrzycowego konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub
przerwanie leczenia.

U kotow moze wystapi¢ remisja cukrzycy, co oznacza, ze endogenna produkcja insuliny u zwierzecia
jest wystarczajaca. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ egzogenng dawke insuliny lub przerwac
leczenie.

Leczenie insuling moze powodowac hipoglikemie. W celu zapoznania si¢ z objawami klinicznymi
oraz odpowiednim leczeniem, patrz punkt ,,Przedawkowanie” znajdujacy si¢ ponizej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac wystapienie klinicznych objawow hipoglikemii.
Istnieje rowniez niewielkie ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej u osob wrazliwych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Plodnosé, cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢ stosowania produktu ProZinc u kotow w okresie rozrodu, ciazy
i laktacji nie zostato okreslone.

Nalezy stosowac jedynie zgodnie z oceng prowadzacego lekarza weterynarii stosunku korzysci do
ryzyka.
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Zasadniczo, zapotrzebowanie na insuline podczas cigzy i laktacji moze by¢ odmienne z powodu
zmiany stanu metabolicznego, nalezy zatem $cisle monitorowa¢ stezenie glukozy oraz prowadzié
obserwacj¢ weterynaryjna.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wynika¢ z podawania substancji, ktore zmieniaja tolerancje
glukozy (np. glikokortykosteroidow i gestagenow). Nalezy prowadzi¢ obserwacje stezenia glukozy w
celu odpowiedniej modyfikacji dawki. Podobnie, zmiana zapotrzebowania na insuline (np.
zmniejszenie dawki insuliny) moze by¢ rowniez zwigzana z dietg o wysokiej zawartosci biatek/niskiej
zawartos$ci weglowodanow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie insuliny moze powodowac¢ hipoglikemig¢. W takim przypadku nalezy natychmiast
podac roztwor glukozy i/lub karme. Objawy kliniczne hipoglikemii obejmuja gtod, narastajacy
niepokoj, zaburzenia chodu, drganie migéni, potykanie si¢ lub nieprawidtowosci ruchowe w obrebie
tylnych konczyn (chodzenie na catych stopach zamiast na palcach) oraz dezorientacje.

Nalezy czasowo wstrzymac¢ podanie insuliny oraz odpowiednio dobra¢ kolejng dawke insuliny.
Zaleca sig, aby wiasciciel posiadat w domu produkty zawierajace glukoze (np. midd, dekstroze w
zelu).

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z przezroczystego szkta o objetosci 10 ml, zamknigtg korkiem
z gumy butylowej i plastikowym kapslem typu flip-off.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16 Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles 1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11 Tel.: +32(0) 277333 11

Peny6auka Bparapus Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health Magyarorszagi Fioktelepe
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http://www.ema.europa.eu/

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena
Tel. +43- (0) 180 1050

Ceska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viden

Tel. +43-(0) 1801050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49-(0) 6132 7792220

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viin

Tel. +43-(0) 1801050

E\\ado

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
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Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Tel. +43- (0) 180 1050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Woloska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11


mailto:infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Tel: +44- (0) 1344 424 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vine

Tel. +43-(0) 1801050

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050
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1121 Dunaj
Tel. +43- (0) 1801050

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vieden

Tel. +43- (0) 1801050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Be¢

Tel. +43- (0) 1801050
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