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ProZinc (ludsky inzulin)
VSeobecny prehlad o lieku ProZinc a preco bol v EU povoleny

Co je liek Prozinc a na ¢o sa pouziva?

ProZinc je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCbu maciek a psov s cukrovkou. Obsahuje lie¢ivo
fudsky inzulin.

Ako sa liek ProZinc pouziva?

Vydaj lieku ProZinc je viazany na veterinarny predpis a liek je k dispozicii vo forme injek¢nej suspenzie
(40 1U/ml). Liek sa podava ako injekcia pod koZu dvakrat denne v pripade maciek a raz denne

v pripade psov, a to bud’ v rovnakom Case alebo hned po jedle. Spravna davka sa stanovuje
individualne pre kazdé zviera v zavislosti od hmotnosti a je treba ju upravit podla odpovede na lie€bu.
V pripade psov, ak nedostato¢ne odpovedali na lieCbu po 4 az 6 tyzdinoch, je mozné davku a/alebo
frekvenciu podavania upravit.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku ProZinc, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek ProZinc ucinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny glukézy
(cukru) v krvi a/alebo pri ktorom telo nedokaze inzulin G¢inne vyuzivat. Vysledkom toho je zvysena
hladina glukézy v krvi a suvisiace klinické priznaky, ako je polyuria (zvySena produkcia mocu),
polydipsia (zvyseny prijem vody) a Ubytok hmotnosti. Liek ProZinc je inzulin, ku ktorému bol pridany
protamin a zinok, ¢o vedie k tvorbe krystalov. Tieto sa po injekcii vstrebavaja pomalsie a v porovnani
s prirodzene tvorenym inzulinom potrebuju dlhsi ¢as nato, aby dosiahli cielovy organ v tele. Liek
ProZinc ucinkuje rovnako ako prirodzene tvoreny inzulin s dlhsim trvanim ucinku a pomaha glukéze
prenikat z krvi do buniek. Kontrolou hladiny glukdzy v krvi sa zmierfiuju symptomy a komplikéacie
cukrovky.

Liecivo lieku ProZinc, ludsky inzulin, sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyrabaja ho
bunky kvasiniek, do ktorych bol viozeny gén (¢ast DNA), ktory im umozfiuje tvorit inzulin.
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Aké prinosy lieku Prozinc boli preukazané v studiach?

V terénnej studii zahfmajucej 139 macdiek rozneho veku a roznych plemien s cukrovkou sa po Siestich

tyzdnoch liecby liekom ProZinc znizila priemerna hladina cukru v krvi a zlepsili klinické priznaky, napr.
zvysila sa priemerna telesna hmotnost a z celkového poc¢tu 139 maciek sa 116 (84 %) povaZovalo za
Uspesne lieCenych.

V terénnej $tudii uskutocnenej v EU zahffiajlicej psov s cukrovkou bol liek ProzZinc rovnako Géinny ako
schvéleny veterinarny inzulin, pricom doslo k zlepSeniu minimalne jedného merania cukru v krvi

a minimalne jedného z troch klinickych priznakov: telesnd hmotnost, polyuria a polydipsia.

Po 12 tyZdnoch bolo Uspesne liecenych 113 zo 134 psov lieCenych liekom ProZinc (84 %) v porovnani
s 91 zo 111 kontrolnych psov (82 %).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku ProZinc?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok podas lie¢by liekom ProZinc (ktory mdze postihnit viac ako 1 zviera z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi), v dosledku ktorej sa mézu vyskytnut také priznaky ako
hlad, Gzkost, nestabilnad pohyblivost, svalové zasklby, potkynanie sa alebo podlamovanie zadnych
koncatin a dezorientacia. Tieto hypoglykemické prihody st v3eobecne mierne. Je potrebné, aby sa
zvieratu ihned podal roztok s obsahom glukézy alebo gél a/alebo potrava.

Liek ProZinc sa nesmie pouzivat u maciek alebo psov, ktoré su precitlivené (alergické) na inzulin alebo
na iné zlozky lieku. Vzhladom na predizeny ucinok sa liek takisto nesmie pouzivat na kratkodobu lie¢bu
diabetickej ketoaciddzy (zavaznej komplikacie cukrovky s vysokou hladinou keténov v krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku ProZinc a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Ndhodné samoinjikovanie mdze zapricinit klinické priznaky nizkej hladiny glukdzy v krvi, ktoré mozno
lie¢it perordlnym uzitim cukru. V pripade citlivych fudi existuje nizke riziko alergickej reakcie.

Pri ndhodnom samoinjikovani je potrebné ihned vyhladat lekdrsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu
alebo Stitok lekarovi.

Preco bol liek ProZinc povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku ProZinc su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku ProZinc

Dna 12. jula 2013 ziskal liek ProZinc povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej anii.

Dalsie informécie o lieku ProZinc sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europe.eu/medicines/veterinary/EPAR/prozinc

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2019

ProZinc (fudsky inzulin)
EMA/300817/2013 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/prozinc

	Čo je liek ProZinc a na čo sa používa?
	Ako sa liek ProZinc používa?
	Akým spôsobom liek ProZinc účinkuje?
	Aké prínosy lieku ProZinc boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku ProZinc?
	Aké preventívne opatrenia sa vzťahujú na osoby podávajúce liek alebo osoby prichádzajúce do kontaktu so zvieraťom?
	Prečo bol liek ProZinc povolený v EÚ?
	Ďalšie informácie o lieku ProZinc

