1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ProZinc 40 Ul/ml suspension inyectable para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Insulina humana* 40 Ul como insulina protamina cinc

Una Ul (Unidad internacional) corresponde a 0,0347 mg de insulina humana.
* producida mediante una tecnologia de ADN recombinante.

ProZinc es una suspensién que contiene insulina humana protamina cinc.

Excipientes:

Sulfato de protamina 0,466 mg
Oxido de cinc 0,088 mg
Fenol 2,5mg

Para la lista completa de excipientes, vease la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable.

Suspensidn acuosa, blanca, turbia.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos

4.2  Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de la diabetes mellitus en gatos para conseguir reducir la hiperglucemia y mejorar
los signos clinicos asociados.

4.3 Contraindicaciones

No usar para el tratamiento agudo de cetoacidosis diabética.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales

Las situaciones muy estresantes, el tratamiento concomitante con gestagenos y corticoesteroides u
otras enfermedades concomitantes (como enfermedades infecciosas, inflamatorias o endocrinas)
pueden afectar a la eficacia de la insulina y, por tanto, puede ser necesario ajustar la dosis de la misma.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Puede ser necesario ajustar o interrumpir las dosis de insulina en caso de remisién del estado




diabético.

Una vez fijada la dosis diaria de insulina, se recomienda el control peridédico de la glucemia.
El tratamiento con insulina puede causar hipoglucemia, para consultar los signos clinicos y un
tratamiento adecuado, véase la seccion 4.10.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales

La autoinyeccion accidental puede provocar signos clinicos de hipoglucemia, y existe baja posibilidad
de una reaccion alérgica en personas hipersensibles.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En un estudio de campo realizado para investigar la seguridad y la eficacia del medicamento, se
registraron casos de hipoglucemia al menos en una ocasion en el 13% (23 de 176) de los gatos
tratados. Estos casos fueron generalmente de caracter leve. Los signos clinicos pueden incluir hambre,
ansiedad, locomocion inestable, espasmos musculares, traspiés al caminar o claudicacion de las
extremidades traseras y desorientacion.

En este caso es necesaria la administracion inmediata de una solucion de glucosa y/o de alimento.

La administracién de insulina debe cesar temporalmente y debe ajustarse adecuadamente la siguiente
dosis de insulina.

En muy raras ocasiones se han descrito reacciones en el lugar de inyeccion, que remitieron sin
interrumpir el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha investigado la seguridad ni la eficacia de ProZinc en gatas reproductoras, gestantes y
lactantes.

Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

En general, los requerimientos de insulina durante la gestacion y la lactancia pueden ser diferentes
debido a los cambios del estado metabdélico. Por tanto, se recomienda efectuar un control estricto de la
glucosa y supervision veterinaria.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los cambios en las necesidades de insulina pueden ser el resultado de la administracién de sustancias
que alteran la tolerancia a la glucosa (p. €j. los corticosteroides y los gestagenos). Deben controlarse
las concentraciones de glucosa para ajustar la dosis de forma correspondiente. De modo similar, una
dieta rica en proteinas y baja en hidratos de carbono puede alterar las necesidades de insulina (p. €j.
reduccion de la dosis de insulina).

4.9 Posologiay via de administracion
Via subcutanea.

Dosificacion:
La dosis inicial recomendada es de 0,2 a 0,4 Ul/kg de peso corporal cada 12 horas. Para gatos



previamente controlados con insulina, puede ser apropiado administrar una dosis inicial superior hasta
0,7 Ul/kg de peso corporal.

El veterinario debe reevaluar al gato a intervalos apropiados y ajustar el protocolo del tratamiento, por
ejemplo la dosis y el régimen de dosificacion, hasta lograr el control glucémico adecuado.Cualquier
ajuste de la dosis (p.ej. incremento de la dosis) debe realizarse por norma general después de algunos
dias (p. ej. 1 semana) ya que la accion completa de la insulina requiere una fase de equilibrio. Si se
requieren ajustes de la dosis de insulina, deberian realizarse generalmente entre 0,5y 1 Ul por
inyeccion. La reduccién de las dosis debida a hipoglucemia observada o sospecha de efecto Somogyi
(rebrote de la hiperglucemia) puede ser del 50% o superior.

Una vez logrado el control adecuado de la glucemia, debe realizarse un control periddico de ésta (p. €j.
cada 3 a 4 meses 0 con mas frecuencia) y pueden ser necesarios ajustes adicionales de la dosis de
insulina.

Los gatos pueden desarrollar una remisién diabética, en cuyo caso se volvera a obtener una produccion
suficiente de insulina enddgena y sera necesario ajustar o interrumpir la dosis de insulina exdgena.

Modo de administracién:

Debe utilizarse una jeringa U-40.

La suspension debe mezclarse rotando suavemente el vial antes de extraer la dosis.
La dosis debe administrarse durante las comidas o inmediatamente después de éstas.
Debe prestarse especial cuidado respecto a la exactitud de la dosis.

El medicamento debe administrarse dos veces al dia mediante inyeccidn subcutanea.

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

Después de rotar suavemente el vial de ProZinc la suspension tiene un aspecto turbio y blanco.

En el cuello de algunos viales puede observarse un anillo blanco, pero esto no afecta a la calidad del
producto.

En las suspensiones de insulina pueden formarse aglomerados (p. ej. grumos): no utilice el producto si
los aglomerados visibles persisten después de rotar suavemente el vial.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Una sobredosis de insulina puede causar hipoglucemia en cuyo caso es necesaria la administracion
inmediata de una solucién de glucosa y/o de alimento.

Los signos clinicos pueden incluir hambre, aumento de la ansiedad, locomocion inestable, espasmos
musculares, traspiés al caminar o claudicacion de las extremidades traseras y desorientacion.

La administracion de insulina debe cesar temporalmente y ajustar adecuadamente la siguiente dosis de
insulina.

Se recomienda al propietario que tenga en casa productos que contengan glucosa (p. ej. miel, gel de
dextrosa).

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Insulinas y analogos inyectables, accion intermedia.
Cddigo ATCvet: QA10ACO1 Insulina (humana).

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La insulina activa los receptores de la insulina y con ello una compleja cascada de sefializacion celular



gue conduce a una mayor absorcion de glucosa en las células. Los efectos principales de la insulina
son la reduccion de concentraciones de glucosa en la sangre circulante y el almacenamiento de grasa.
En general, la insulina influye en la regulacion del metabolismo de los hidratos de carbono y de los
lipidos.

Bajo condiciones clinicas de campo en gatos diabéticos, se observé la maxima accion sobre las
concentraciones de glucosa en sangre (p.ej. nadir de glucosa en sangre) alrededor de 6 horas (intervalo
de 3 a 9 horas) después de la administracion subcutanea. En la mayoria de los gatos el efecto reductor
de glucosa dur6 un minimo de 9 horas después de la primera inyeccidn de insulina.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion:

La insulina recombinante humana protamina cinc es una insulina cuya absorcion e inicio de accion se
retrasa mediante la adicién de protamina y cinc que conducen a la formacion de cristales. Tras la
inyeccion subcutanea, las enzimas tisulares proteoliticas degradan la protamina para permitir la
absorcién de insulina. Ademas, el liquido intersticial diluird y degradara los complejos de hexameros
de insulina-cinc formados lo que retrasara la absorcién del depdsito subcuténeo.

Distribucién:

Una vez absorbida de su localizacion subcuténea, la insulina entra en la circulacion y se difunde en los
tejidos, en donde se une a los receptores de la insulina que se encuentran en la mayoria de los tejidos.
Los 6rganos tisulares destino son, entre otros, higado, musculos y tejido adiposo.

Metabolismo:

Tras la union de la insulina con su receptor y la accion subsiguiente, se libera nuevamente insulina al
entorno extracelular. A continuacidn puede degradarse al pasar por el higado o el rifién. La
degradacion implica normalmente la endocitosis del complejo insulina-receptor, seguida por la accion
de la enzima degradante de la insulina.

Eliminacion:
El higado vy el rifidn son los dos érganos principales que eliminan la insulina de la circulacién. El
cuarenta por ciento de la insulina se elimina por el higado y el 60% por el rifién.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sulfato de protamina

Oxido de cinc

Glicerol

Fosfato de sodio dibasico, heptahidrato
Fenol

Acido clorhidrico (para el ajuste del pH)
Hidrdxido de sodio (para el ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 60 dias.



6.4 Precauciones especiales de conservacion

Para viales no usados y abiertos:

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C) en posicién vertical.

No congelar.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de carton conteniendo 1 vial de vidrio transparente de 10 ml cerrado con un tapon de goma de
butilo y sellado con una cépsula de plastico desprendible tipo Flip-off.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberéan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/152/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/07/2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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