PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot, koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka:

Glucosum 400 mg

(odpovida glucosum monohydricum 440 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro upravu

/
pH)
Hydroxid sodny (pro Gpravu pH) /
Voda pro injekei /

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az mirné€ nazloutly roztok, bez viditelnych ¢éstic.
Siln€ hypertonicky roztok.

Kaloricka hodnota 1600 kcal/l
Titracni kyselost (na pH 7,4) < 1,0 mmol/l
Hodnota pH 3,0-5,5

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi a kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

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

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

- Hypoglykémie.

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

Obecné se pouziva k dodavce energie u vsech cilovych druhti zvifat.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech:




- Intrakranialni nebo intraspinalni krvaceni.

- Neléceny diabetes mellitus.

- Hypotonicka dehydratace.

- Deplece elektrolyta.

- Anurie.

- Periferni edémy.

- Addisonova choroba (hypoadrenokorticismus) u malych zvirat.
- Hemoperfuze.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pravidelné¢ je tfeba sledovat hladinu glukozy v krvi a moci, elektrolytovou a vodni bilanci. Pfi
vysokych davkach je tfeba podle potieby dopliovat draslik a fosfaty.

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

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je hypertonicky roztok. Zachazejte s nim v souladu se stanovenymi
pravidly pro pouzivani injekénich ptipravku a dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k ndhodnému
samopodani. V pfipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatnuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, kon€, ovce, kozy, prasata, psi a kocky:

- Hyperglykémie

- Glykosurie

- Nerovnovahu elektrolytd (hypokalémie,
hypomagnezémie nebo hypofosfatémie)

- Hypervolémie

- Flebitida a/nebo srazeni krve v misté injekéniho podani!

- Extravazace?®?

- Infekce v misté injekéniho podani? 3

- Lokalni bolest?3

- Podrazdéni zil nebo flebitida? 3

- Trombodza®

Neurcena frekvence:

' mohou byt zptisobeny rychlym intravendznim podanim hypertonického roztoku (30 az 50 %) v
naléhavych ptipadech

2 mohou byt zpisobeny nespravnou technikou infuze

3 mohou se rozsifit z mista injekéniho podani

Pokud se objevi nezadouci reakce, musi byt infuze zastavena.
Hlaseni nezadoucich uc¢inkt je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu



prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bodé
pribalové informace.

3.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Jsou znamy inkompatibility s n€kterymi antibiotiky (napft. beta-laktamovymi antibiotiky, tetracykliny,
sodnou soli sulfadiazinu) a heparinem.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intraven6zni podavani

Podavejte pomalu intravendzni infuzi, pfi¢emz nepiekracujte rychlost infuze 0,5 ml/kg zZivé
hmotnosti/hod.

- Skot a koné: 200-400 g glukozy (coz odpovida 500-1000 ml veterinarniho 1é¢ivého 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 glukdzy (odpovida 1,87 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku
/zvite), 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 pfisunu energie a jsou rozdéleny
do né¢kolika dennich infuzi.

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

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podavani nadmérného mnozstvi glukdzy miize vést k hyperglykémii, glykosurii a polyurii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, kon¢, ovce a kozy:

Maso: Bez ochrannych lhit.

MIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata:



Maso: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QBO5SBAO3.

4.2 Farmakodynamika

Glukoéza je jednou z nejbéznéjsich slozek peroralnich a parenteralnich tekutin, véetn€ parenteralni
VYZivy.

Hypertonické roztoky se ¢asto podavaji pfi 1€€bé metabolickych onemocnéni, ktera jsou provazena
hypoglykémii, jako je ketdza a transportni tetanie, a zabranuji tak hromadéni ketolatek.

Lécba 40 % roztokem glukdzy ma ptiznivy ucinek u zvifat se sepsi,

endotoxémii, traumatem. Tento pozitivni ucinek je zaloZzen na doplnéni gluko6zy k uspokojeni
zvysenych energetickych pozadavki v téchto stavech.

4.3 Farmakokinetika

Intravendzni infuze zajist'uje rychlou distribuci. Slozka infuzniho roztoku je metabolizovana a
vylucovana stejnymi cestami jako voda a gluk6za pochazejici z béznych zdroju potravy.

Prebytecna glukdza je vyloucena ledvinami. Pii normalni koncentraci v krvi je filtrovana ledvinovymi
tubuly, ale téméf uplné se reabsorbuje, takze jeji koncentrace v moci klesne témét na nulu.

Glukoéza diky svym osmoticky aktivnim diuretickym vlastnostem zvysuje objem vody ptfitomné v
moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek je inkompatibilni s natrium-kalcium-edetatem, histamin-fosfatem, sodnou soli
warfarinu a sodnou soli thiopentalu.

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

Roztoky glukdzy by nemély byt poddvany stejnym infuznim zatfizenim soucasné s podanim krve, pted
nim nebo po ném, protoZe by mohlo dojit k pseudoaglutinaci.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Nepouzity léCivy piipravek zlikvidujte.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

1 lahev o objemu 500 ml
10 lahvi o objemu 500 ml v kartonové krabici

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Serumwerk Bernburg AG

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/032/22-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

8.9.2022

9  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



