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ProZinc (zmogaus insulinas)
ProZinc ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra ProZinc ir kam jis naudojamas?

ProZinc — tai veterinarinis vaistas, kuriuo gydomi diabetu sergantys katés ir Sunys. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos Zmogaus insulino.

Kaip naudoti ProZinc?

ProZinc galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas injekcinio tirpalo forma (40 IU/ml). Katéms
vaistas Svirks¢iamas po oda du kartus per parg, Sunims — kartg per para tuo paciu metu, arba iskart
Suniui paédus. Tiksli dozé kiekvienam gyvinui atskirai nustatoma atsizvelgiant j svorj ir derinama pagal
reakcijg | gydyma. Jei po 4—6 savaiciy gydymo poveikis Sunims yra nepakankamas, vaisto doze ir
(arba) daznumag galima pakeisti.

Daugiau informacijos apie ProZinc naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Prozinc?

Diabetas — tai liga, kuria sergant kasa pagamina nepakankamai insulino gliukozés (cukraus) kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas nesugeba insulino veiksmingai jsisavinti. Dél to padidéja
Slapimo tdris), polidipsija (padidéjes vandens suvartojimas) ir svorio sumazéjimas. ProZinc — tai
insulinas, | kuri dedama protamino ir cinko, kad susidaryty kristalai. Po injekcijos jie absorbuojami
Ié¢iau ir organizme ima veikti véliau nei natlraliai gaminamas insulinas. ProZinc veikia taip pat, kaip ir
natlraliai gaminamas insulinas, tik jo poveikis trunka ilgiau ir jis padeda gliukozei i$ kraujo patekti |
lasteles. Reguliuojant gliukozés kiekj kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikaciju.

Veiklioji ProZinc medziaga zmogaus insulinas gaminamas taikant vadinamajj rekombinantinés DNR
technologijos metodg — jj gamina mieliy lgstelés, | kurias implantuojamas genas (DNR segmentas),
leidZiantis joms gaminti Sig medZiaga.
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Kokia ProZinc nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus lauko tyrimg su 139 jvairaus amziaus ir veisliy diabetu serganciomis katémis, po 6 gydymo

padidéjo vidutinis kiino svoris; 116 i 139 (84 proc.) kaciy gydymas buvo laikomas veiksmingu.

ES lauko tyrime su diabetu serganciais Sunimis, nustatyta, kad ProZinc buvo toks pat veiksmingas kaip
ir registruotas veterinarinis insulinas. Jj skiriant pageréjo bent vienas cukraus kiekio kraujyje tyrimo
rodiklis ir bent vienas is trijy klinikiniy pozymiy: kiino svoris, poliurija ir polidipsija. Po 12 savaiciy
gydymas buvo sékmingas 113 iS 134 (84 proc.) ProZinc gydyty Suny ir 91 i$ 111 (82 proc.) kontrolinés
grupés suny.

Kokia rizika siejama su ProZinc naudojimu?

Dazniausi ProZinc sukeliami Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui i$ 10) yra
hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje), dél kurios gali atsirasti alkis, nerimas, nestabills
judesiai, raumeny, trakciojimas, uzpakaliniy kojy kliuvinéjimas arba nevaldymas ir sutrikusi orientacija.
Sie hipoglikemijos atvejai paprastai biina lengvi. Gyviinui bitina i$kart skirti gliukozés tirpalo arba
gelio ir (arba) maisto.

ProZinc negalima skirti katéms ar Sunims, kurie yra itin jautrls (alergiski) insulinui ar bet kuriai kitai
sudétinei vaisto medziagai. Dél ilgesnio veikimo Sis vaistas taip pat neturi biti naudojamas
trumpalaikiam diabetinés ketoacidozeés (sunkios diabeto komplikacijos, kai kraujyje susidaro didelis
ketony kiekis) gydymui.

ISsamy visy Prozinc Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti informaciniame

lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

kuriuos galima numalsinti suvalgius cukraus. Alerginés reakcijos vaisto susisvirkStusiems zmonéms
tikimybé yra maza.

Atsitiktinai nurijus Sio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Kodél ProZinc buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad ProZinc nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas naudoti ES.

Kita informacija apie ProZinc

Visoje ES galiojantis ProZinc registracijos pazyméjimas suteiktas 2013 m. liepos 12 d.

ISsamig informacija apie ProZinc rasite Agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europe.eu/medicines/veterinary/EPAR/prozinc

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2019 m. kovo men.
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