SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GLUCOSOL prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
Ucinné latky: Natrii chloridum 70,0 g, Kalii chloridum 30,0 g., Natrii hydrogencarbonas 100,0 g,
Glycinum 40,0 g.

Kompletny zoznam pomocnych latok pozri bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny vodorozpustny prasok.
Biely az svetlo zIty hygroskopicky prasok.

4.. KLINICKE UDAJE
4.1. Cielovy druh a kategdria zvierat
Tel’ata, ciciaky, odstavcatd, osipané, kurcata.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Stcast’ kauzalnej terapie dehydrata¢nych stavoch u teliat a prasiat pri gastrointestinalnych ochoreniach
spdsobenych virusmi, baktériami, parazitmi, pliestiami a chybami vo vyzive, respiracnych, renalnych a
syndromovych ochoreniach, mykotoxikoézach, intoxikaciach, otravach, septickych-
hypermetabolickych, horuckovitych — hypovolemickych, malabsorpénych a poopera¢nych (okrem
zakrokov na traviacom trakte) stavoch, anorexii, stratach proteinov a krvi (hypoproteinémia, anémia) a
urazoch, pri hypoglykémii a zniZenej vitalite prasiat. M6ze sa pouzit’ ako sucast’ cytostatickej lieCby.
Prevencia vzniku dehydratacie a energetického deficitu po preprave (prvy napoj), preskupovanie do
skupin a stad, profylaktickom vykone. Podpora adaptacie na nové podmienky chovu teliat, prasiat a
kurciat.

4.3. Kontraindikacie
Nepriechodnost’ traviacej trubice pri podavani lieku.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Terapia by sa mala zacat’ hned’ ako sa objavia priznaky dehydratacie. U chorych teliat musi byt
zachovany saci reflex. Roztok sa pripravuje denne. Napajacky sa musia denne Cistit' a udrziavat
v hygienickom stave.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre pouZivanie, osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma
urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Dodrziavat’ uvedené davkovanie.

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7. Pouzivanie pocas gravidity ,laktacie alebo kladenia
Liek sa mdze podavat’ v priebehu gravidity a laktacie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.

4.9. Davkovanie a cesta podania
35 g (dve polievkové lyzice) licku sa rozpusti v 1 | pitnej vody teplej cca 37°C.
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Telatd: 2-3 1 roztoku sa podava namiesto mlicka alebo tekutého mlieéneho krmiva dvakrat denne
pocas 2 dni. DalSie 2 dni sa podava 1-1,5 1 roztoku zamie$aného s rovnakym dielom mlieka alebo
tekutého mlie¢neho krmiva. Potom sa prejde na normalne kimenie. Liek sa moZe podavat’ najviac 4
dni.

Prasiatka: mnozstvo roztoku je zavislé od ich veku (sedemdiovy vrh vypije 1-2 | roztoku denne).
Odstavcata: odstavéa vypije 1-2 | roztoku denne.

Prasatd: mnozstvo roztoku je podmienené vekom.

Liek sa moze podavat’ najviac 4 dni.

Kurcata 35 g lieku sa rozpusti v 2-3 1 pitnej vody. Napoj sa podava 2 dni.

Sposob podania lieku:
Peroralne — u teliat z flasky, sondou, aplikatorom, napajacim zariadenim — u prasiat a kuréiat vol'ne
Z napajadla.

4.10. Predavkovanie (priznaky, antiddta, ak je to potrebné)
Pri postideni znésanlivosti lieku v odporucenych, dvojnasobnych a trojnasobnych davkach neboli
pozorované ziadne zmeny, ktoré by mohli mat’ nepriaznivy vplyv na zdravotny stav zvierat.

4.11. Ochranné lehoty
0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Rehydratacny liek.
ATC vet. kéd: QA07CQ

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Glucosol prasok na peroralny roztok je rehydrataény liek pre peroralnu aplikaciu, ktory obsahuje
transportné a energetické zlozky (glukéza, glycin), nadhrady iénovych strat (sodik, draslik), zlozky
podporujuce stimulaciu (citrat alebo acetat) a alkaliza¢né zlozky (citrat, acetat alebo bikarbonat).
Pozitivne sa uplatituje pri ochoreniach, ktoré sa prejavuju dehydrataciou, metabolickou acidézou,
depléciou idnov, negativnou dusikovou bilanciou a poklesom energetickych rezerv a ktory ma sti¢asne
i vyznamny ochranny vplyv na renalnu dysfunkciu. Sucastou lieku je glycin, ktory sa aktivne
vstrebava a zvySuje absorpciu vody. Glycin ma tiez vyznamny bielkoviny Setriaci ucinok, ktorym
zlepsuje dusikovt bilanciu, zvlast’ vSak stimuluje absorpciu vody v kaudalnej Casti tenkého Creva, kde
dochadza k najvacsim stratdm tekutiny pri kolibacil6ze teliat. Vyznamna je jeho uloha v hydratacnych
rezimoch pri zniZzeni nefrotoxicity cytostatickej terapie, pravdepodobne vychytavanim cytostatik
bunkami proximalnych tubulov. Existuji dokazy o chloridovych kandlikoch na tubularnych bunkach
pecene, ktoré su regulované U¢inkom v rdéznych modeloch toxického a ischemického poskodenia
pecene.

5.2. Farmakokinetické tidaje

Dynamika sodika v krvnom sére teliat pred a po aplikacii sledovanych roztokov poukazuje na dobra
absorpciu Na. MiernejSia natriémia bola zaznamenand u Glucosolu obohatenom o bikarbonat.
Dynamika draslika je charakterizovana u skupiny teliat s Glucosolom obohatenym o bikarbonat.
Nadbytok H* i6nov m4 za nasledok prestup K* z intracelularneho do extraceluldrneho priestoru.
Dynamika Cl v krvnom sére teliat je charakterizovana vyrovnanostou na dolnej hranici referencne;j
normy a nie je ovplyvnena aplikaciou rehydratacnej terapie.

UdrzZiavanie spravneho pomeru Na a Cl ma priamy vztah k acidobazickej rovnovahe. Nadmerny
prijem chloridovych iénov znizuje z dévodu elektroneutrality koncentracie bikarbonatov.

Dynamika glukézy v krvnom sére teliat je zrkadlovym obrazom jej koncentracie v sledovanych
roztokoch, kde najvyssiu hladinu prezentoval rehydratacny roztok Glucosolu obohateny o glukdzu.
Prvi hodinu po aplikacii bol pozorovany prudky vzostup tohto metabolitu z 5,04 mmol/l na 6,58
mmol/l. Miernejsi vzostup glukdzy bol zisteny po resorpcii samotného Glucosolu a poukazuje na
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dostato¢nu zasobu energie po dobu 24 hodin pri dobrej resorpcii z ¢reva. Na vznik hypoglykémie u
diarrhoickych teliat posobi tieZ anorexia, znizenie ¢revnej absorpcie glukdzy na laktat.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie
Glucosol prasok na peroralny roztok je liek ur¢eny pre individualnu liecbu alebo liecbu malej skupiny
zvierat. Vplyv ucinnych a pomocnych latok obsiahnutych v lieku na zivotné prostredie je nepodstatny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Glucosum anhydricum (bezvoda glukoza)

6.2. Hlavné inkompatibility
Nie st zndme.

6.3. Cas pouzitePnosti
2 roky v neporusenom obale.
Roztok sa pripravuje denne Cerstvy.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec alebo féliovych sackov (félia ALUFAN PE).
Velkost’ balenia: 1 x 500g, 1 x 10 kg.

6.6. Upozornenie na podmienky a spésob likvidiacie nepouzitého lieku alebo odpadovych
materialov , ak existuju

Kazdy nepouzity alebo nespotrebovany liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Tekro, spol. s.r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Registraéné cislo
96/0017/98 — S

Ditum registracie / Datum prediZenia registracie
14.5.1998/12.7.2010

Datum poslednej revizie textu

7.4.2011
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKY

DrZitel’ rozhodnutia o registrdcii:

Tekro, spol. s.r.o0., Visnova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie SarZi: 5
Tekro spol. s.r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 UniCov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Glucosol prasok na peroralny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinné latky:

Natrii chloridum 70,0 g, Kalii chloridum 30,0 g, Natrii hydrogencarbonas 100,0 g, Glycinum 40,0 g.
Pomocné latky: bezvoda glukoza ad 1 000,0 g.

Biely az svetlo zIty hygroskopicky prasok.

4. INDIKACIA(-E)

Stcast’ kauzalnej terapie dehydrataénych stavoch u teliat a prasiat pri gastrointestinalnych ochoreniach
sposobenych virusmi, baktériami, parazitmi, pliesnami a chybami vo vyzive, respiraénych, renalnych a
syndréomovych ochoreniach, mykotoxikézach, intoxikaciach, otravach, septickych-
hypermetabolickych, horuckovitych — hypovolemickych, malabsorpénych a pooperaénych (okrem
zakrokov na traviacom trakte) stavoch, anorexii, stratach proteinov a krvi (hypoproteinémia, anémia) a
urazoch, pri hypoglykémii a znizenej vitalite prasiat. Mdze sa pouzit’ ako sucast’ cytostatickej liecby.
Prevencia vzniku dehydraticie a energetického deficitu po preprave (prvy napoj), preskupovanie do
skupin a stad, profylaktickom vykone. Podpora adaptacie na nové podmienky chovu teliat, prasiat a
kurciat.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepriechodnost’ traviacej trubice pri podavani lieku sondou.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie su zndme.

7. CIELOVY DRUH
Tel’ata, ciciaky, odstavéata, o$ipané, kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

35 g (dve polievkové lyzice) lieku sa rozpusti v 1 | pitnej vody teplej cca 37 C.

Telata: 2-3 1 roztoku sa podava namiesto mlieka alebo tekutého mliecneho krmiva dvakrat denne
pocas 2 dni. Dalie 2 dni sa podava 1-1,5 1 roztoku zamiesaného s rovnakym dielom mlieka alebo
tekutého mlie¢neho krmiva. Potom sa prejde na normalne kimenie. Liek sa moze podavat’ najviac 4
dni.

Prasiatka: mnozstvo roztoku je zavislé od ich veku (sedemdiovy vrh vypije 1-2 | roztoku denne).
Odstavcata: odstavca vypije 1-2 | roztoku denne.

Prasata: mnozstvo roztoku je podmienené vekom.

Liek sa mdze podavat’ najviac 4 dni.

Kurcata: 35 g lieku sa rozpusti v 2-3 | pitnej vody. Napoj sa podava 2 dni.

Sposob podania lieku:
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Peroralne — u teliat z flasky, sondou, aplikatorom, napajacim zariadenim — u prasiat a kurc¢iat vol'ne
Z napajadla.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pozri bod 8.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

Cas pouzitelnosti v neporusenom obale 2 roky .
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Roztok sa pripravuje denne Cerstvy.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Terapia by sa mala zacat’ hned’ ako sa objavia priznaky dehydratacie. U chorych zvierat musi byt
zachovany saci reflex. Roztok sa pripravuje denne cerstvy. Napajacky sa musia denne Eistit’ a
udrziavat’ v hygienickom stave.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity alebo nespotrebovany liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

8.7.2011

15.  DALSIE INFORMACIE
Liekové interakcie nie st zname.
Liek sa moze pouzivat’ v priebehu gravidity.

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec alebo foéliovych sac¢kov (folia ALUFAN PE).
Velkost balenia: 1 x 500g, 1 x 10 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

LEN PRE ZVIERATA.
BEZ PREDPISU VETERINARNEHO LEKARA!

Registracné cislo: 96/0017/98 — S
Cislo vyrobnej sarze:

Datum vyroby:

Exsp.:

EAN:
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