ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

i =7 . [
;;fju, Xy e



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLUCOZA FP 330 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, ciini si pisici-

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Glucoza (sub forma monohidrat).................. 330 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici pentru alimentatia parenterala si ca vehicul pentru
administrarea altor medicamente in intoxicatii, sapremii, distocii, acetonemie, hepatite, miocardite, soc
traumatic, convalescentd la animale sldbite, epuizate, in hipoglicemii, hemoragii.

Produsul produce vasodilatatie renald si diureza, se utilizeaza ca excitant al miocardului si ca antitoxic.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd renald grava sau cu diabet.

Nu se asociaza in transfuzia de sange, putand provoca hemoliza si coagulare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

La animalele deshidratate produsul se utilizeaza numai dupa diluare cu apa distilatd sau ser fiziologic .
-steril, pani la concentratia de 5% (izotonad).

Dacé produsul ajunge in spatiul perivenos, se recomanda badijonarea locald cu tinctura de iod.
Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

Frecventd nedeterminata Tremuraturi musculare’
(nu poate fi estimatd din datele Abces?, Necroza locald?
disponibile):

Pot fi cauzate de inocularea rapida
2pot fi cauzate de infuziile de produs medicinal veterinar in spatiul perivenos

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Se utilizeazi pe cale strict intravenoasa, lent, in functie de greutatea corporald, in doze de:
- 60 — 400 ml/zi la cai i bovine;
- 30 — 120 mV/zi la vitei, méanji, oi, capre si porci;
- 7 —30 ml/zi la cdine si pisica.
La oi, capre, porci, cdini si pisici, produsul se poate inocula si pe cale subcutanata sau intraperitoneala
dupi o prealabila diluare cu apa distilata sau ser fiziologic, sterile, pana la concentratia de 5%
(izotona).
Inainte de injectarea pe cale intravenoasi, produsul se incalzeste la 35-37°C.
Tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.
Daci este necesar se administreazi cu aport suplimentar de potasiu si insulind.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea glucozei poate conduce la hiperglicemie si glicozurie.




3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Cai, bovine, oi, capre, porci:

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

Caini, pisici: nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QB05CX01

4.2 Farmacodinamie

Glucoza este o substanta energetici, ugor disponibila, care actioneazi ca trofic hepatic si imbunitateste
functiile cordului (excitant al miocardului). Are actiune hemostatica prin mobilizarea trombokinazei si
diuretica prin mobilizarea apei din tesuturi si vasodilatatie renald. Echilibreazi presiunea arteriali,
restabilind reactivitatea vaselor deprimate in narcozi, anorexie. Are actiune detoxifianta.

4.3  Farmacocinetici

in organism, glucoza este transformati prin ardere in dioxid de carbon si apa, o parte se depune in ficat
sub forma de glicogen si 0 mica parte, in urma oxidarii incomplete, di nastere la diferiti acizi (acetic,
lactic etc.) care se elimina pe cale renald sub formi de saruri.

Glicemia se mentine crescutd numai timp de 1-2 ore, apoi glucoza se elimini masiv prin uring, se arde
sau se transforma (in glicogen, acizi).

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruna de tip II sau polipropilena x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, inchise cu dop
din cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu.



Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa din

aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150292

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
06.10.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld sau polipropilena
Flacoane din PP natur

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLUCOZA FP 330 mg/ml, solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Glucozi (sub forma monohidrat)...................... 330 mg

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 mli
250 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici.

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai, bovine, oi, capre, porci:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

Caini, pisici: nu e cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupé desigilare/deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.



(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

‘A se feri de lumina.

A se péstra in loc uscat.

[10.  MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

150292

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

+ 3 . .
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

GLUCOZA FP 330 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Glucozi (sub forma monohidrat)................ 330 mg

Solutie injectabila, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini i pisici.

4.  Indicatii de utilizare

La cai, bovine, oi, capre, porci, cini i pisici pentru alimentatia parenterala si ca vehicul pentru
administrarea altor medicamente in intoxicatii, sapremii, distocii, acetonemie, hepatite, miocardite, so¢
traumatic, convalescentd la animale slabite, epuizate, in hipoglicemii, hemoragii.

Produsul produce vasodilatatie renala si diureza, se utilizeaza ca excitant al miocardului si ca antitoxic.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renald grava sau cu diabet.

Nu se asociaza in transfuzia de sange, putnd provoca hemoliza si coagulare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La animalele deshidratate produsul se utilizeaza numai dupa diluare cu apa distilata sau ser fiziologic
steril, pani la concentratia de 5% (izotond).

Daci produsul ajunge in spatiul perivenos, se recomandi badijonarea locala cu tincturd de iod.
Administrarea intravenoasa trebuie efectuati lent.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. R

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:

Supradozarea glucozei poate conduce la hiperglicemie si glicozurie.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, céini, pisici

Frecventd nedeterminata Tremuraturi musculare!
(nu poate fi estimati din datele Abces’, Necrozi locald?
disponibile):

'Pot fi cauzate de inocularea rapida
?Pot fi cauzate de infuziile de produs medicinal veterinar in spatiul perivenos

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se utilizeaza pe cale strict intravenoasa, lent, in functie de greutatea corporali, in doze de:

- 60 — 400 ml/zi la cai si bovine;

- 30— 120 mV/zi la vitei, manji, oi, capre si porci;

- 7-30 ml/zi la céine si pisica.
La oi, capre, porci, cdini si pisici, produsul se poate inocula si pe cale subcutanati sau intraperitoneald
dupd o prealabild diluare cu apa distilata sau ser fiziologic, sterile, pani la concentratia de 5%
(izotona).

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Administrarea produsului trebuie efectuati lent.

Inainte de injectarea pe cale intravenoasa, produsul se Incilzeste la 35-37°C.
Tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.

Daca este necesar se administreaza cu aport suplimentar de potasiu si insulina.
10. Perioade de asteptare

Cai, bovine, oi, capre, porci:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile
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Caini, pisici: nu e cazul.

11. .Precaugii speciale pentru depozitare

LY

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150292

Flacoane din sticld bruna de tip IT sau polipropilena x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml inchise cu dop
din cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsd din aluminiu.

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa din

aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detingtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
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Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii



