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ProZinc (insulina ludzka)
Przeglad wiedzy na temat leku ProZinc i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek ProZinc i w jakim celu sie go stosuje?

ProZinc jest lekiem weterynaryjnym stosowanym w leczeniu cukrzycy u kotéw i pséw. Lek zawiera
substancje czynng insuline ludzka.

Jak stosowac lek ProzZinc?

Lek wydawany z przepisu lekarza. Dostepny jest w postaci zawiesiny do wstrzykiwan (40 j.m./ml). Lek
podaje sie w postaci wstrzykniecia podskérnego dwa razy na dobe u kotdéw i raz na dobe u psow
zawsze o tej samej porze albo bezposrednio po positku. Wiasciwg dawke okresla sie indywidualnie dla
kazdego zwierzecia w zaleznosci od masy ciata i nalezy ja dostosowac odpowiednio do reakcji na
leczenie. W przypadku pséw, jezeli nie ma wystarczajacej reakcji na leczenie po 4 — 6 tygodniach,
mozna zmieni¢ dawke lub czestotliwo$¢ podawania.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku ProZinc, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek ProZinc?

Cukrzyca to choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do kontrolowania
stezenia glukozy (cukru) we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny w skuteczny
sposéb. Prowadzi to do zwiekszenia poziomu glukozy we krwi i zwigzanych z tym objawdw klinicznych,
takich jak: poliuria (zwiekszenie objetosci moczu), polidypsja (wzrost spozycia wody) i utrata masy
ciata. ProZinc jest insuling, do ktorej dodano protamine i cynk w celu tworzenia sie krysztatéw. Po
wstrzyknieciu s one wchtaniane wolniej i dtuzej docierajq do celu w organizmie niz insulina
produkowana naturalnie. ProZinc dziata w ten sam sposob jak insulina produkowana naturalnie, przy
dtuzszym czasie dziatania i pomaga glukozie przenikac z krwi do komodrek. Kontrolowanie stezenia
glukozy we krwi tagodzi objawy i powiktania cukrzycy.

Substancja czynna leku ProZinc, insulina ludzka, jest wytwarzana za pomocg metody znanej jako
«technika rekombinacji DNA”: jest ona wytwarzana przez komorki drozdzy, do ktérych wprowadzono
gen (segment DNA) umozliwiajacy im produkcje insuliny.
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Jakie korzysci ze stosowania leku ProZinc zaobserwowano w badaniach?

W badaniu terenowym z udziatem 139 chorujacych na cukrzyce kotéw w réznym wieku i réoznych ras,
po 6 tygodniach leczenia z zastosowaniem leku ProZinc sredni poziom cukru we krwi zmniejszyt sie, a
objawy kliniczne ulegty ztagodzeniu, np. odnotowano wzrost $redniej masy ciata; uznano, ze u 116 z

139 kotéw (849%) leczenie jest skuteczne.

W badaniu terenowym w UE z udziatem pséw z cukrzycg lek ProZinc okazat sie réwnie skuteczny jak
zatwierdzona insulina weterynaryjna. Nastgpita poprawa wynikéw pomiaru przynajmniej jednego
wskaznika poziomu cukru we krwi i ztagodzenie co najmniej jednego z trzech objawdw klinicznych:
masy ciata, poliurii i polidypsji. Po 12 tygodniach leczenie 113 ze 134 (84%) psoéw otrzymujacych
ProZinc uznano za skuteczne, w poréwnaniu z 91 ze 111 (82%) pséw z grupy kontrolnej.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku ProZinc?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku ProZinc (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 zwierzecia na 10) to hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi), ktéra moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawow takich jak gtdd, niepokdj, zaburzenia chodu, drganie miesni, potykanie sie lub
nieprawidtowosci ruchowe w obrebie tylnych konczyn oraz dezorientacja. Incydenty hipoglikemii majg
zazwyczaj charakter fagodny. Nalezy natychmiast podac zwierzeciu roztwor albo zel zawierajacy
glukoze, lub pokarm.

Leku ProZinc nie wolno stosowac u kotdw i psow, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
insuline lub ktérykolwiek sktadnik leku. Z uwagi na przedtuzone dziatanie leku nie wolno go réwniez
stosowac do krotkoterminowego leczenia kwasicy ketonowej (powaznego powiktania cukrzycy, w
ktorym wystepuje wysokie stezenie ketondw we krwi).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku ProZinc znajduje sie

w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Przypadkowe samowstrzykniecie moze powodowac objawy kliniczne, charakterystyczne dla niskiego
poziomu glukozy we krwi, ktére mozna ztagodzi¢ poprzez spozycie cukru. Mozliwo$¢ wystgpienia
reakcji alergicznej u oséb wrazliwych jest niewielka.

W razie przypadkowego samowstrzykniecia leku nalezy niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Na jakiej podstawie lek ProZinc jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku ProZinc przewyzszajg
ryzyko i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku ProZinc

W dniu 12 lipca 2013 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku ProZinc, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku ProZinc znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europe.eu/medicines/veterinary/EPAR/prozinc

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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