B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot, koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot, konég, ovce, kozy, prasata, psy a kocky
2. SloZeni
1 ml obsahuje

Glucosum 400 mg
(odpovida glucosum monohydricum 440 mg)

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az mirn€ nazloutly roztok, bez viditelnych ¢astic.

3. Cilové druhy zviiat
Skot, kon¢, ovce, kozy, prasata, psi a kocky
4. Indikace pro pouziti

Skot, ovce a koza:
- Metabolické syndromy, které se vyskytuji pii hypoglykémii (ketdza, transportni tetanie).
- Zvysené energetické naroky pfi: sepsi, endotoxémii, traumatu.

Prase:
- Zvysené energetické naroky pfi: sepsi, endotoxémii, traumatu.
- Hypoglykémie.

Kun, pes a kocka:
- Zvysené energetické naroky pfi: sepsi, endotoxémii, traumatu.

Obecné se pouziva k dodavce energie u vSech cilovych druhti zvifat.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech:
- Intrakranialni nebo intraspinalni krvaceni.
- Neléceny diabetes mellitus.
- Hypotonické dehydratace.
- Deplece elektrolyti.
- Anurie.
- Periferni edémy.
- Addisonova choroba (hypoadrenokorticismus) u malych zvitat.
- Hemoperfuze.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pravidelné je tieba sledovat hladinu glukozy v krvi a mo¢i, elektrolytovou a vodni bilanci. Pti
vysokych davkach je tteba podle potieby dopliovat draslik a fosfaty.




Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je hypertonicky roztok. Zachédzejte s nim v souladu se stanovenymi
pravidly pro pouzivani injekénich piipravki a dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému
samovolnému vstiiknuti. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem
vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Jsou znamy inkompatibility s nékterymi antibiotiky (napf. beta-laktamovymi antibiotiky, tetracykliny,
sodnou soli sulfadiazinu) a heparinem.

Predavkovani:
Podavani nadmérného mnozstvi glukdzy mtize vést k hyperglykémii, glykosurii a polyurii.

Hlavni inkompatibility:

Tento 1&Civy pripravek je inkompatibilni s natrium-kalcium-edetatem, histamin-fosfatem, sodnou soli
warfarinu a sodnou soli thiopentalu .

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Roztoky glukdzy by nemély byt podavany stejnym infuznim zafizenim soucasné s podanim krve, pted
nim nebo po ném, protoze by mohlo dojit k pseudoaglutinaci.

7. NeZadouci uc¢inky

Skot, kong, ovce, kozy, prasata, psi a kocky:

- Hyperglykémie

- Glykosurie

- Nerovnovahu elektrolytii (hypokalémie,
hypomagnezémie nebo hypofosfatémie)

- Hypervolémie

- Flebitida a/nebo srazeni krve v miste injekéniho

Neurcena frekvence: podani!

- Extravazace??

- Infekce v misté injekéniho podani? 3

- Lokalni bolest??

- Podrazdéni zil nebo flebitida® 3

- Trombodza?

"'mohou byt zpiisobeny rychlym intravendznim podanim hypertonického roztoku (30 az 50 %) v
naléhavych pfipadech

2 mohou byt zptisobeny nespravnou technikou infuze

3 mohou se roz§ifit z mista injekéniho podani

Pokud se objevi nezadouci reakce, musi byt infuze zastavena.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zéstupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pfibalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt a to prostiednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu



veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz. Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intraven6zni podavani

Podévejte pomalu intravenozni infuzi, pfiCemz nepiekracujte rychlost infuze 0,5 ml/kg zivé
hmotnosti/hod.

- Skot a koné: 200-400 g glukoézy (coz odpovida 500-1000 ml veterindrniho 1écivého piipravku
/zvite) kazdych 24 hod.

- Ovce, kozy a prasata: 50-100 g glukdzy (coz odpovida 125-250 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku /zvite) kazdych 24 hod.
Hypoglykémie selat: 0,75 g glukozy (odpovida 1,87 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku /zvife),
kazdych 4-6 hod.

- Psi a kocky: 5-25 g glukozy (odpovida 12,5-62,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku
/zvite), kazdych 24 hod.

Davky se podavaji v zavislosti na hmotnosti zvifete a pozadovaném piisunu energie a jsou rozdéleny
do n¢kolika dennich infuzi.

9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro spravné podavani:
- Po celou dobu podavani dodrzujte asepticka opatieni.
- Nepodavejte subkutanni cestou.
- Intravenozni tekutiny by mély byt pfed podanim zahtaty na télesnou teplotu.
- Pouze pro jednorazové pouziti.
- Roztok nepouzivejte, pokud neni ¢iry, bez viditelnych ¢astic a nadoba je poskozena.

10. Ochranné lhity

Skot, kong, ovce a kozy:
Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va$im veterinarnim 1ékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Reg. ¢.: 96/032/22-C

1 lahev o objemu 500 ml
Kartonova krabice obsahujici 10 lahvi o objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2022

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bernburg
Némecko

17. DalSi informace
Druh a slozeni vnitiniho obalu:

Polypropylenové lahve s chlorbutylovou pryZovou zatkou a hlinikovo-polypropylenovym flip
uzavérem.



