SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GLYPHOSTAN 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 ml obsahuije:
Léciva latka:
Natrii glycerophosphas 100 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi, koZzeSinova zvifata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Deficit a poruchy metabolizmu fosforu, resp. vapniku na podkladé nefyziologického poméru
privadéného fosforu a vapniku. Stavy seSlosti, malatnosti a vyCerpanosti organizmu, rekonvalescence
po tézkych infekénich chorobach, operacich, porodech. Podpora Spatné se hojicich kostnich zlomenin,
tetanie, parézy nebo podobné stavy, rlizné alergické projevy, urtikarie a eklampsie. Nékteré obé&hové a
srdeCni slabosti, nervové depresivni stavy, ochablost pohlavni Cinnosti v dusledku hlubsich poruch
latkové premény. Pfi schvaceni kopyt, pfi nervové psince apod.; obecné vSude tam, kde jsou
indikovana tonika a roborancia.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Neuplatfiuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek zvifatim

Zabrarite kontaktu pfipravku s odima. V pfipadé zasazeni odi, okamzité vyplachnéte postizené oko
vodou. Pfedchéazejte nahodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu aZ do okamZiku podani pfipravku.
Nahodna intramuskularni aplikace mize vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V pfipadé nahodného
sebeposdkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit b&éhem bfezosti a laktace. Dojnice s poporodni parézou jsou vyrazné hypokalcemické a
hypofosfatemicke.

4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
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Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Obecnéa davka je 5 - 10 ml na 100 kg zivé hmotnosti. V téZkych pfipadech se terapeuticky osvédé&u;ji
kiary po 5 - 10 injekcich s intervaly 1 - 2 dn(l. PFi deficitu fosforu se na narazovou lé¢bu doporucuji vyssi
davky: skot, kiifi 80 - 120 ml; ovce, koza, prase, pes 10 - 30 ml; kozeSinova zvifata 0,5 -7 ml.
Subkutanné nebo intravenézné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dodrzovat uvedené davkovani.

4.11 Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolyt(
ATC vet. kod: QB05XA14

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fosfor se nachazi v organizmu pfedevSim jako fosforeCnan v kostni tkani a zubech, kde jako
hydroxyapatit prfedstavuje pfiblizné 90 % z celkového mnozstvi v organizmu zvifat. V mékkych tkanich
je ho asi 1 %. V krvi je vice zastoupen v krvinkach (hlavné v erytrocytech) nez v krevni plazmé, v které
se vyskytuje v organické i anorganické formé&. Mezi obéma formami probiha neustale vzajemna
vyména. Zuc¢astfiuje se metabolizmu bilkovin, sacharid(l i tuk(, zasahuje do ¢€innosti svalstva i nervd a
je nezbytny pfi rznych enzymatickych pochodech v organizmu. Organicky je vazan v nukleovych
kyselinach, fosfolipidech a nukleotidech.

Tato forma plsobi jako stimulator nervové soustavy a svalové vykonnosti. Ma pfiznivy vliv na vyménu
latkovou, pfedevsSim vymeénu vapniku, dale na krvetvorbu i celkovy stav organizmu. S vapnikem ma
zakladni ulohu pfi vyvinu a zachovani skeletového systému zvifat a zu€astiuje se fady fyziologickych
funkci. Vapnik a fosfor jsou nezbytné pro rust a mineralizaci kosti. Je dulezity pfi fosforylanich
procesech za soucinnosti enzymd a vitamind. Ma vyznamnou ulohu pfi pfenosu energie a v
mechanizmech ucinku hormon v cilovych organech.

Vhodny pomér vapniku a fosforu je dulezity pro optimalni vyuziti kazdého prvku. Pfi Sirokém poméru se
snhizuje absorpce fosforu, redukuje rust a kalcifikace kosti, zvlasté pokud je fosfor na hranici minimalni
potfeby. Poruchy normalniho vztahu vapniku k fosforu se vyskytuji v kazdém véku pfi nedostatku téchto
latek a vitaminu D. U dospélych zvifat se poruchy charakterizuji negativni bilanci mineralnich latek a u
mladat poruchou jejich ukladani v kostech. Nedostatek fosforu se vyskytuje pomérné &asto u skotu,
méné u ovci a prasat. Nedostatek pfisunu fosforu se projevuje hypofosfatémii - poklesem hladiny
fosforu v krevnim séru. V téchto pfipadech diagnostikujeme u mladého rostouciho organizmu rachitidu
a u dospélych produkénich zvifat osteomalacii. Hypofosfatemii rdzného stupné zjiStujeme u dojnic,
prfedevS§im v nejvySsi laktaci s vyskytem hematurie vysokoprodukénich dojnic, kde mortalita maze
dosahnout az 50 %. Fosfor ma dulezitou ulohu pfi udrzovani homeostazy Ca a Mg. ZvySena
koncentrace fosforu v bachoru vyvolala signifikantni vzestup resorpce Ca a Mg.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fosfor se nachazi v pudé a rostlinach. Do organizmu se dostava v dostateéném mnozstvi krmivem.
Vstfebava se v bachoru a v tenkém stievé. Podobné jako kalcium i fosfor se resorbuje v rozpustné
formé. Kyselé pH je dllezitym faktorem, ktery zabranuje tvorbé nerozpustnych fosfat. Pro vstfebavani
je taky dulezity pomér mezi vapnikem a fosforem a pfitomnosti vitaminu D. Nadbytek kalcia a hofciku
naruSuje resorpci fosforu. NejoptimalngjSi pomér vapniku : fosforu je 2 : 1. Az 1,2 - 1,8 %
resorbovaného fosforu se uklada v kostech ve formé trikalciumfosfatu. Jeho koncentrace v krevni
plazmé v zavislosti od véku a druhu zvifat se pohybuje od 2 do 8 mg neorganického fosforu.

Environmentalni vlastnosti

Glyphostan 100 mg/ml injekéni roztok je injekeni pfipravek podavany intraven6zné nebo subkutanné,
obsahujici netoxicky elektrolyt - glycerofosfore€nan sodny, fysiologicky vyznamny zdroj fosforu, ktery se
v organizmu metabolizuje a ¢aste¢né vylucuje jako elektrolyt ve formé pfirozenych soli netoxické bézné
anorganické kyseliny fosforeéné. Lék nepfedstavuje Zadné ekologické riziko.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina chlorovodikova
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 den.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarnite pfed svétlem a mrazem.

Po prvnim otevfeni uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahev pro velkoobjemové injekce, pryZzova zéatka, hlinikovy uzavér, etiketa, papirova krabicka.

Velikost baleni: 250 ml a 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro znesSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI .

BB Pharma a. s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika
Tel.: +420 244 464 454

Fax: +420 244 466 927

E-mail: bbpharma@bbpharma.cz

8. REGISTRACNI CisLO

87/921/69-S/C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENIi REGISTRACE

1969/29.12.2000/22.03.2007/ 22.12.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2016
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