PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injekéni suspenze pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Insulinum humanum™®.............c.ocooii 40 IU ve forme protamin-zink insulinu.
Jedna IU (mezinarodni jednotka — International Unit) protamin-zink insulinu odpovida 0,0347 mg
Insulinum humanum.

*yyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

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

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Zakalena, bila, vodna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé diabetes mellitus u kocek a pst, Ke sniZzeni hyperglykémie a zlep$eni klinickych piiznak,
které souviseji s timto stavem.

3.3 Kontraindikace

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



3.4 Zvlastni upozornéni

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

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

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

Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje sledovani kontroly diabetu.
Léc¢ba insulinem mize zpusobit hypoglykémii; klinické pfiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny v bodé
3.10.

Zvlastni opatieni pro pouziti u pst

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

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize vyvolat klinické piiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedinct se zvy$enou citlivosti existuje
malé pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky a psi
Velmi Casté Hypoglykémie (zvySeny apetit, izkost,
(> 1 zvite / 10 osetienych zvitat): zaskuby ve svalech, klopytani?,
dezorientace)?.
Velmi vzacné Reakce v misté injekéniho podani 3.
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

nestabilni pohyb a klesani v zadnich nohach

Obvykle mirného razu. Je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukozu
a/nebo krmiva s obsahem glukdzy. Podavani insulinu musi byt do¢asné preruseno a nasledujici
davka insulinu musi byt nalezit¢ upravena.

Vymizely bez nutnosti preruseni 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.



3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zvirat a béhem
biezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v diisledku zmény metabolického
stavu odli$né. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin gluk6zy a veterinarni dohled.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Zmény v potteb¢ insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které méni toleranci glukézy (napt.
kortikosteroidl a gestagentl). Je nutné sledovat koncentraci glukézy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Podavani potravy s vysokym obsahem bilkovin/nizkym obsahem cukrti ko¢kam a
zmeéna stravy podavané kterékoli ko¢ce nebo psu mohou také zménit potiebu insulinu a zpisobit
nutnost zmény davky insulinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

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

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

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

Jakmile je dosazena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadet intermitentni monitoring hladiny
glukozy, zejména v ptipadech, kdy dochazi ke zméné klinickych piiznaki nebo je podezieni na remisi
diabetu, a mohou byt nutné dali apravy davky insulinu.

Kocky:

Uvodni doporuéena davka je 0,2 az 0,4 1U insulinu/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

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

- Je-li zapotiebi upravit davku insulinu, méla by tprava ¢init obvykle mezi 0,5 az 1 1U insulinu
na injekci.

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

Psi:

Obecné pokyny:

Davkovani by mé¢lo byt stanoveno individualné a zaloZeno na klinickém obrazu kazdého pacienta. Pro
dosazeni optimalni kontroly diabetes mellitus by Gprava davky méla byt primarné zalozena na
klinickych priznacich. Jako podplrné nastroje by mély byt pouzity parametry krve, jako je
fruktosamin, maximalni koncentrace glukozy v krvi a snizeni koncentrace glukozy v krvi

v glykemickych kiivkach provadénych po dostateéné dlouhou dobu za G¢elem uréeni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir).




Pfehodnoceni klinickych ptiznakt a laboratornich parametrii by se mélo provadét v souladu
s doporu¢enim o$etfujiciho veterinarniho lékare.

Zahajeni 1é¢by

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

U psu, kterym byl diabetes diagnostikovan nove, se doporucuje pocatecni davka 0,5 1U insulinu/kg
jednou denné.

Management
Pfipadné upravy davky insulinu pfi rezimu podavani jednou denn¢ by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25 % navySeni/snizeni davky na injekci).

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

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

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

- Ptechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci 0 jednu tietinu (napf. u 12 kg psa 1é¢eného jednou denné 12 1U insulinu/injekci, 1ze
prevést na 8 IU insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Ptipravek by se mél podavat rano a
vecer, pfiblizné po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denn¢ mize byt nutné provést dalsi
upravy davky insulinu.

NI

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

Zpusob podani:

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

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

Davka se musi podavat pii krmeni nebo ihned po ném.

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

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

Zamezte kontaminaci 1é¢ivého ptipravku béhem pouzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma veterinarni 1éCivy ptipravek bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahvicek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy pripravek,
pokud viditelné shluky pfetrvavaji i po jemném protfepani injekeni lahvicky.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani insulinem mtize mit za nasledek hypoglykémii; v takovém pfipad¢ je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukozu a/nebo krmiva s obsahem glukozy.

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

Podavani insulinu musi byt do¢asné pieruSeno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majitelim kocek se doporucuje, aby méli v domacnosti piipravené piipravky s obsahem glukozy
(napt. med, dextrézovy gel).



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA10ACO1
4.2 Farmakodynamika

Insulin aktivuje insulinové receptory a tim i komplexni signaliza¢ni kaskadu bunky, coz ma za
nasledek zvyseny piijem glukdzy do bunck. Hlavni u€inky insulinu zahrnuji snizovani koncentrace
glukozy v krevnim ob¢€hu a ukladani tukii. Celkové insulin ovliviiuje regulaci metabolismu cukrii a
tukd.

V klinickych podminkéch u diabetickych kocek byl maximalni G¢inek na koncentraci glukozy v krvi
(napf. nejnizsi hladina glukédzy v krvi) po subkutannim podéani pozorovan v prumeéru za 6 hodin
(rozmezi 3 az 9 hodin). U vétsiny kocek trval ucinek snizujici hladinu glukézy nejmén€ 9 hodin po
prvni injekei insulinu.

V experimentalni studii u zdravych pst se ¢as do okamziku nejnizsi hladiny glukézy po podani jedné
subkutanni injekce ptipravku 0,8 nebo 0,5 1U/kg zivé hmotnosti mezi jednotlivymi psy lisil (V rozmezi
3 az > 24 hodin), stejné jako doba inzulinové aktivity (v rozmezi 12 az > 24 hodin). Stfedni hodnota

k dosazeni minimalni hladiny glukdzy v krvi byla pfiblizné 16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 1U/kg
Zivé hmotnosti.

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:

Rekombinantni lidsky protamin-zink insulin je insulin, jehoz absorpce a zacatek u¢inku jsou opozdény
v dasledku pfidani protaminu a zinku, coz vede k tvorb¢ krystald. Po podani subkutanni injekce je
protamin rozkladan proteolytickymi enzymy, coZ umoziuje absorpci insulinu. Intersticialni tekutina
dale bude fedit a rozkladat vytvorené hexamerové komplexy insulinu se zinkem a vysledkem bude
opozdéna absorpce ze subkutanniho depotniho loziska.

Distribuce:

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



Biotransformace:

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

Eliminace:

K eliminaci insulinu z krevniho ob&éhu dochazi ptedevsim jatry a ledvinami. Ctyficet procent insulinu
se eliminuje jatry a 60 % ledvinami.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrarite pted mrazem.

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

5.4  Druh a slozeni vnitiniho obalu

10 ml injek¢ni lahvicka z ¢irého skla uzaviena butylovou pryzovou zatkou a plastovym flip-off
uzavérem.

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou 10 ml injekéni lahvickou.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/152/001



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/07/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum™®.............c.ccooii 40 IU ve forme protamin-zink insulinu.
Jedna IU (mezinarodni jednotka — International Unit) protamin-zink insulinu odpovida 0,0347 mg

Insulinum humanum.
*yyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

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

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Zakalena, bila, vodna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé diabetes mellitus u pst. ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni klinickych pfiznakd, které
souviseji s timto stavem.

3.3 Kontraindikace

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



3.4 Zvlastni upozornéni

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

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

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

Po stanoveni denni davky insulinu se doporucuje sledovani kontroly diabetu.
Lécba insulinem muze zpusobit hypoglykémii, klinické pfiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny v bodé
3.10.

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

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

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

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Hypoglykémie (zvySeny apetit, uzkost,
rx roror1

(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): Zaskuby ve svalech, klopytani®,

dezorientace)?.

Velmi vzacné Reakce v misté injek&niho podani 3.

(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych

hlaseni):

nestabilni pohyb a klesani v zadnich nohach

Obvykle mirného razu. Je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukézu
a/nebo krmiva s obsahem glukdzy. Podavani insulinu musi byt do¢asné preruseno a nasledujici
davka insulinu musi byt nalezit¢ upravena.

Vymizely bez nutnosti preruseni 1écby.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
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3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zvitrat a béhem
btezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v disledku zmény metabolického
stavu odli$né. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin gluk6zy a veterinarni dohled.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Zmeény v pottebé insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které méni toleranci glukézy (napf.
kortikosteroidl a gestagent). Je nutné sledovat koncentraci glukdzy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Zména stravy muze také zménit potiebu insulinu a zplisobit nutnost zmény davky
insulinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

V pfipadég, Ze ma veterinarni 1écivy piipravek podavat majitel zvifete, mél by mu veterinarni lékar,
ktery tento 1€k predepisuje, pred prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.

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

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

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

Obecné pokyny:

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

v glykemickych kiivkach provadénych po dostateéné dlouhou dobu za G¢elem uréeni profilu poklesu
krevni glukézy (nadir).

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

s doporu¢enim o$etfujiciho veterinarniho lékare.

Zahajeni lécby

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

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

Management

Ptipadné upravy davky insulinu pfi rezimu podavani jednou denné by se méely obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25 % navySeni/snizeni davky na injekci).
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Pokud po obdobi podavani adekvatné upravené davky v délce 4 az 6 tydnti pii podavani jednou denné

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

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

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci 0 jednu tietinu (napf. u 12 kg psa 1é¢eného jednou denné 12 1U insulinu/injekci, 1ze
pievést na 8 U insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél
podavat rano a vecer, ptiblizné po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné mtze byt nutné
provést dalsi pravy davky insulinu.

V zavislosti na prvotni pficin€ (napf. diabetes mellitus vyvolany diestrem) mtze u pst dojit k remisi
diabetu, 1 kdyz se tak dé¢je zfidka. V téchto piipadech dojde znovu k dosazeni dostatecné produkce
endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo ukoncit jeho podavani.

Zpusob podani:

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

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

Davka se musi podavat pii krmeni nebo ihned po ném.

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

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

Zamezte kontaminaci lé¢ivého ptipravku béhem pouZzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma veterinarni 1éCivy ptipravek bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahvicek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy pripravek,
pokud viditelné shluky pretrvavaji i po jemném protepani injekéni lahvicky.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

Klinické ptiznaky mohou zahrnovat hlad, zvySeny neklid, nestabilni pohyb, zaskuby ve svalech,

klopytani nebo podlamovani panevnich koncetin a dezorientaci.

Podavani insulinu musi byt docasné pferuseno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.

Majitelim kocek se doporucuje, aby méli v domacnosti piipravené piipravky s obsahem glukozy

(napt. med, dextrozovy gel).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QA10ACO1
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4.2 Farmakodynamika

Insulin aktivuje insulinové receptory a tim i komplexni signaliza¢ni kaskadu buiiky, coz ma za
nasledek zvySeny piijem glukézy do bunck. Hlavni u¢inky insulinu zahrnuji snizovani koncentrace
glukézy v krevnim ob€hu a ukladani tukti. Celkové insulin ovliviiuje regulaci metabolismu cukri a
tukd.

V experimentalni studii u zdravych psu se ¢as do okamziku nejniz§i hladiny glukozy po podani jedné
subkutanni injekce veterinarniho 1é¢ivého ptipravku 0,8 nebo 0,5 TU/kg Zivé hmotnosti mezi
jednotlivymi psy liSil (v rozmezi 3 az > 24 hodin), stejné jako doba inzulinové aktivity (v rozmezi

12 az > 24 hodin). Stfedni hodnota k dosazeni miniméalni hladiny glukézy v krvi byla ptiblizné

16 a 12 hodin po podani 0,5 a 0,8 IU/kg zivé hmotnosti.

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:

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

Distribuce:

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

Biotransformace:

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

Eliminace:

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

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.
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5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pted mrazem.

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

5.4  Druh a slozZeni vnitiniho obalu

20 ml injekéni lahvicka z ¢irého skla uzaviena butylovou pryzovou zatkou a plastovym flip-off
uzavérem.

Velikost baleni: Papirova krabic¢ka s jednou 20 ml injekéni lahvickou.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/152/002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/07/2013

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

16



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka 10 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 TU/ml injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 1U/ml Insulinum humanum

[3.  VELIKOST BALENi

10 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky a psi

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 60 dni.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/13/152/001

15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka 10 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

40 1U/ml

10 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

|4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do ...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc 40 IU/ml injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 IU/ml Insulinum humanum

3. VELIKOST BALENI

20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI{

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 60 dni.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

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

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/13/152/002

115.  CISLO SARZE

Lot. {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProZinc

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

40 1U/ml

20 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do ...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni suspenze pro koc¢ky a psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum™*................coooi i 40 IU ve formé protamin-zink insulinu.
Jedna IU (mezinarodni jednotka — International Unit) protamin-zink insulinu odpovida 0,0347 mg

Insulinum humanum.
*vyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

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

Zakalena, bila, vodna suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky a psi
4. Indikace pro pouziti

K 1écbé diabetes mellitus u kocek a pstim, ke snizeni hyperglykémie a zlepseni klinickych ptiznak,
které souviseji s timto stavem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat k akutni 1écbé diabetické ketoacidozy.

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

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1éCba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soubézna

onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infek¢ni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
ucinnost insulinu, a proto mize byt nutna tprava davky insulinu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

V ptipadé€ remise diabetického stavu u ko¢ek nebo po vyifeseni pfechodnych diabetickych stadii u pstu
(napt. diabetes mellitus vyvolany diestrem, sekundarni diabetes mellitus u hyperadrenokorticismu)
muze byt nutna uprava davky insulinu nebo ukonceni jeho podévani.

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

Lécba insulinem muze zpusobit hypoglykémii, klinické pfiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny nize

Vv bodé ,,Pfedavkovani®.
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Zvl1astni opatfeni pro pouziti u pst

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

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

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

Za klinickych podminek u diabetickych psti nebyla doba k dosazeni maximalniho t¢inku pfi snizovani
koncentraci glukozy v krvi (tj. minimalni hladiny glukoézy v krvi) po subkutannim podéani pozorovana
béhem 9 hodin po posledni injekei u 67,9 % pst celkem (v 73,5 % piipadt pii podani jednou denn¢ a
v 59,3 % ptipadt pti podani dvakrat denné). Glykemickeé kiivky glukodzy v krvi by se proto mély za
ucelem zjisténi minimalni koncentrace glukozy (nadir) v krvi provadét po dostatecné dlouhou dobu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize vyvolat klinické piiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedinct se zvy$enou citlivosti existuje
malé pravdépodobnost alergické reakce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti u chovnych zvirat a béhem
btezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v diisledku zmény metabolického
stavu odlisné. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukdzy a veterindrni dohled.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

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

Predavkovani:
Predavkovani insulinem mtize mit za nasledek hypoglykémii; v takovém pfipad¢ je nutné okamzité
podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukozu a/nebo krmiva s obsahem glukozy.

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

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.
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7. Nezadouci ucinky
Kocky a psi:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):
Hypoglykémie (zvySeny apetit, izkost, zaSkuby ve svalech, klopytani®, dezorientace)?.

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté injekéniho podani®.

nestabilni pohyb a klesani v zadnich nohach

Obvykle mirného razu. Je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukozu
a/nebo krmiva s obsahem glukdzy. Podavani insulinu musi byt do¢asné preruseno a nasledujici
davka insulinu musi byt nalezit¢ upravena.

Vymizely bez nutnosti preruseni 1écby.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.

V piipadé, Ze ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat majitel zvifete, mél by mu veterinarni 1ékar,
ktery tento 1¢k predepisuje, pfed prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktdz/poradenstvi.

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

Obecné by jakakoli uprava davky (tj. zvyseni davky) méla byt provedena po nekolika dnech (napt. po
1 tydnu), nebot’ musi dojit k ustaleni plného G¢inku insulinu. Snizit davku v disledku pozorované
hypoglykémie nebo v piipadé podezieni na Somogyiho fenomén (tj. zpétny nastup hyperglykémie) Ize
0 50 % i vice (pfipadné i vCetné doCasného pozastaveni podavani insulinu).

Jakmile je dosazena adekvatni kontrola glykémie, je nutné provadét intermitentni monitoring hladiny
glukézy, zejména v piipadech, kdy dochézi ke zméné klinickych priznaki nebo je podezfeni na remisi
diabetu, a mohou byt nutné dalsi apravy davky insulinu.

Kocky:

Uvodni doporuéena davka je 0,2 az 0,4 1U insulinu/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

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

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

U kocek mize dojit k remisi diabetu, kdy dojde k obnoveni tvorby dostatecného mnozstvi insulinu a
davku exogenniho insulinu bude nutné upravit nebo podavani ukoncit.
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Psi:

Obecné pokyny:

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

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

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

s doporucenim oSetfujiciho veterinarniho Iékate.

Zahajeni 1écby:

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

U psi, kterym byl diabetes diagnostikovan nové, se doporucuje pocate¢ni davka 0,5 1U insulinu/kg
jednou denng.

Management:
Pripadné upravy davky insulinu pfi rezimu podavani jednou denn¢ by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zptisobem (napt. max. do 25 % navySeni/snizeni davky na injekci).

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

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

- Muize byt nutna dalsi Gprava davky insulinu pii podavani jednou denné; zejména v piipadé, ze
se u pst vyskytovala zvySena fyzicka aktivita, doslo u nich ke zméné obvyklé stravy nebo pfi
souc¢asném onemocnéni.

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci 0 jednu tietinu (napt. 12 kg psa 1é¢eného jednou denné 12 1U insulinu/injekci, 1ze
prevést na 8 1U insulinu/injekci podanou dvakrat denn€). Veterinarni 1€¢ivy piipravek by se mél
podavat rano a vecer, ptiblizné po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné mtize byt nutné
provést dalsi pravy davky insulinu.

NI

diabetu, 1 kdyz se tak déje méné Casto nez u kocek. V téchto pripadech dojde znovu k dosazeni
dostate¢né produkce endogenniho insulinu a bude nutné upravit davku exogenniho insulinu nebo
ukoncit jeho podavani.

9. Informace o spravném podavani

K podani se musi pouzit injekéni stiikacka U-40.

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

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

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

Davka se musi podavat pfi krmeni nebo ihned po ném.

Zamezte kontaminaci lé¢ivého ptipravku béhem pouZzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek suspenze bily, zakaleny
vzhled.

V hrdle nékterych lahvicek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy pripravek,
pokud viditelné shluky pfetrvavaji i po jemném protfepani injek¢ni lahvicky.
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pted mrazem.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/13/152/001

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou 10 ml injek¢ni lahvickou.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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.
Purkynova 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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

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: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim
Netherlands B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Animal Health

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
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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

Vistor

Horgatn 2

210 Garoabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
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

1800-294 Lisboa
Tel: +351 21 313 5300

Roménia

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, Raktsko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ProZinc 40 TU/ml injek¢ni suspenze pro psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Insulinum humanum™*................coooi i 40 IU ve formé protamin-zink insulinu.
Jedna IU (mezinarodni jednotka — International Unit) protamin-zink insulinu odpovida 0,0347 mg

Insulinum humanum.
*vyrobeny rekombinantni DNA technologii

Pomocné latky:

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

Zakalena, bila, vodna suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

K 1écbé diabetes mellitus u pst, ke snizeni hyperglykémie a zlepSeni klinickych pfiznakd, které
souviseji s timto stavem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat k akutni 1écb¢ diabetické ketoacidozy.

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

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Velmi stresujici stavy, nechutenstvi, soubézna 1éCba gestageny a kortikosteroidy nebo jina soubézna

onemocnéni (napf. gastrointestinalni, infek¢ni, zanétliva nebo endokrinni onemocnéni) mohou ovlivnit
ucinnost insulinu, a proto mize byt nutna tprava davky insulinu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

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

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

Lécba insulinem mize zpusobit hypoglykémii; klinické piiznaky a vhodna 1é¢ba jsou uvedeny nize

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

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

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

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

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Néhodné sebeposkozeni injekén¢ podanym piipravkem mize vyvolat klinické ptiznaky
hypoglykémie, které 1ze vyfesit peroralnim podanim cukru. U jedinct se zvy$enou citlivosti existuje
mala pravdépodobnost alergické reakce.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti u chovnych zvirat a béhem
btezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Obecn¢ mohou byt pozadavky na insulin béhem bfezosti a laktace v disledku zmény metabolického
stavu odli$né. Proto se doporucuje peclivé sledovani hladin glukozy a veterinarni dohled.

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

Zmény v potfeb¢ insulinu mohou byt disledkem podavani latek, které meéni toleranci glukozy (napft.
kortikosteroidt a gestagenil). Je nutné sledovat koncentraci glukozy, aby bylo mozné provést nalezitou
upravu davky. Zména stravy muze také zménit potiebu insulinu a zplisobit nutnost zmény davky
insulinu.

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

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

Podavani insulinu musi byt do¢asné pieruSeno a nasledujici davka insulinu musi byt nalezité upravena.
Majiteliim kocek se doporucuje, aby méli v domacnosti pripravené piipravky s obsahem glukozy
(napt. med, dextrézovy gel).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky
Psi:
Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):
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Hypoglykémie (zvySeny apetit, uzkost, zaskuby ve svalech, klopytani®, dezorientace)?.

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté injekéniho podani®.

nestabilni pohyb a klesani v zadnich nohach

Obvykle mirného razu. Je nutné okamzité podani roztoku nebo gelu obsahujiciho glukézu
a/nebo krmiva s obsahem glukdzy. Podavani insulinu musi byt do¢asné preruseno a nasledujici
davka insulinu musi byt nalezit¢ upravena.

Vymizely bez nutnosti preruseni 1écby.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Subkutanni podani.

V ptfipadé€, Ze ma veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat majitel zvifete, mél by mu veterinarni lékar,
ktery tento 1ék piedepisuje, pred prvnim pouzitim poskytnout vhodnou instruktaz/poradenstvi.

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

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

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

Obecné pokyny:

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

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

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

s doporu¢enim oSetfujiciho veterinarniho 1ékare.

Zahajeni 1é¢by

Pro zahajeni 1é¢by je doporu¢ena davka 0,5 az 1 1U insulinu/kg Zivé hmotnosti jednou denn¢ kazdé
rano (piiblizné kazdych 24 hodin).

U psi, kterym byl diabetes diagnostikovan nove, se doporucuje pocatecni davka 0,5 IU insulinu/kg
jednou denng.
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Management
Ptipadné upravy davky insulinu pii reZimu podavani jednou denné by se mély obecné provadét
konzervativnim a postupnym zplisobem (napt. max. do 25 % navySeni/snizeni davky na injekci).

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

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

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

- Prechod na davkovani dvakrat denné: v takovych piipadech se doporucuje snizit davku na
injekci o0 jednu tietinu (napf. 12 kg psa léceného jednou denné 12 U insulinu/injekci, 1ze
pievést na 8 U insulinu/injekci podanou dvakrat denné). Veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél
podavat rano a vecer, ptiblizné po 12 hodinach. Pfi podavani dvakrat denné mtze byt nutné
provést dalsi upravy davky insulinu.

v

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

9. Informace o spravném podavani

K podani se musi pouzit injekéni stfikacka U-40.

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

Obzvlast’ dukladné je tfeba dbat na presnost davkovani.

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

Davka se musi podavat pfi krmeni nebo ihned po ném.

Zamezte kontaminaci 1é¢ivého ptipravku béhem pouzivani.

Po mirném protiepani injekéni lahvicky ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek bily, zakaleny vzhled.

V hrdle nékterych lahvicek mizeme pozorovat bily krouzek, ktery vSak nema vliv na kvalitu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V insulinové suspenzi se mohou tvofit aglomeraty (shluky): nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy pripravek,
pokud viditelné shluky pfetrvavaji i po jemném protfepani injekcni lahvicky.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pied mrazem.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a
injekéni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

35



12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lé¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/13/152/002

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou 20 ml injek¢ni lahvickou.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer 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 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena, Asctpus 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56

Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep

CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
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Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\rada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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
Netherlands B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Animal

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 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

Roménia

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

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
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

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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