SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GLYPHOSTAN 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Natrii glycerophosphas 100 mg v 1 ml.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeny roztok.
Ciry, bezfarebny injek¢ny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kon, hovidzi dobytok, ovca, koza, oSipand, pes, kozuSinové zvierata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Deficit a poruchy metabolizmu fosforu, resp. véapnika na podklade nefyziologického pomeru
privadzaného fosforu a vépnika; stavy kachexie, malatnosti a vyCerpania; podpora zle sa hojacich
kostnych zlomenin, tetanie, parézy alebo podobné stavy; rozne alergické prejavy, urtikarie a
eklampsie; niektoré obehové srdecné slabosti, nervové depresivne stavy, ochabnutie pohlavnej
¢innosti v dosledku hlbsich poruch latkovej vymeny; rekonvalescencia po tazkych infekénych
chorobach, operaciach, porodoch, pri zapale kopyt, pri nervovej psinke a pod.; v§eobecne vsade tam,
kde st indikované tonik4 a roborancia.

4.3 Kontraindikacie
Nie su zname.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st zname.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nie st zname.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom Glyphostan 100 mg/ml injekcny
roztok ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu
praktickému lekarovi.

Nahodna intraven6zna aplikicia mozZe byt nebezpeéna (riziko zvysenia fosfatov v krvi). Vyvarujte sa
kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou. V pripade
komplikacii vyhl'adajte pomoc lekara.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie su zname.

4.7 PouzZivanie pocas gravidity, laktacie a znasky
Liek moze byt aplikovany aj pocas gravidity a laktacie. Dojnice s popdrodnou parézou s vyrazne
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hypokalcemické a hypofosfatemické.

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

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 5 - 10 ml na 100 kg zivej hmotnosti. V tazkych pripadoch sa terapeuticky
osved¢uju kary po 5 - 10 injekciach s intervalmi 1 - 2 dni. Pri deficite fosforu sa na narazovu lie¢bu
odporucaju vyssie davky: hovidzi dobytok, kon 80 - 120 ml, ovca, koza, oSipana, pes 10 - 30 ml,
koZu§inové zvierata 0,5 - 7 ml.

Spdsob podania:

Subkutanne alebo intraven6zne.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné
Dodrziavat’ uvedené davkovanie.

411  Ochranné lehoty
Bez ochrannych lehét.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Roborans a tonikum
ATC vet. kod: QB05SXA14

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fosfor sa nachadza v organizme predovsetkym ako fosforecnan v kostnych tkanivach a zuboch, kde
ako hydroxyapatit predstavuje priblizne 90 % z celkového mnozstva v organizme zvierat. V mékkych
tkanivach je ho asi 1 %. V krvi je viac zastupeny v krvinkach (hlavne v erytrocytoch) ako v krvnej
plazme, v ktorej sa vyskytuje v organickej aj anorganickej forme. Medzi oboma formami prebieha
neustale vzajomna vymena. Zucastiiuje sa metabolizmu bielkovin, sacharidov i tukov, zasahuje do
¢innosti svalstva a nervov a je nevyhnutny pri réznych enzymatickych pochodoch v organizme.
Organicky je viazany v nukleovych kyselinach, fosfolipidoch a nukleotidoch. Téato forma posobi ako
stimulator nervovej sustavy a svalovej vykonnosti. Ma priaznivy vplyv na latkova vymenu,
predovSetkym vymenu vapnika, d’alej na krvotvorbu a celkovy stav organizmu. S vapnikom ma
zakladnu ulohu pri vyvine a zachovani skeletového systému zvierat a z(castiiuje sa rady
fyziologickych funkcii. Vapnik a fosfor su nevyhnutné pre rast a mineralizaciu kosti. Je dolezity pri
fosforylacnych procesoch spolu s enzymami a vitaminmi. Ma vyznamnu ulohu pri prenose energie a
v mechanizme G¢inku horménov v cielovych organoch.

Vhodny pomer vapnika a fosforu je dolezity pre optimalne vyuzitie kazdého prvku. Pri Sirokom
pomere sa zniZuje absorpcia fosforu, redukuje sa rast a kalcifikacia kosti, najma ak je fosfor na hranici
minimalnej potreby. Poruchy normalneho vzt'ahu vapnika k fosforu sa vyskytuja v kazdom veku pri
nedostatku tychto latok a vitaminu D. U dospelych zvierat sa poruchy charakterizuju negativnou
bilanciou mineralnych latok a u mlad’at poruchou ich ukladania v kostiach. Nedostatok fosforu sa
vyskytuje pomerne Casto u hovidzieho dobytka, menej u oviec a prasiat. Nedostatok prisunu fosforu
sa prejavuje hypofosfatémiou - pokles hladiny fosforu vkrvnom sére. V tychto pripadoch
diagnostikujeme u mladého rastiiceho organizmu rachitidu a u dospelych produkénych zvierat
osteomalaciu. Hypofosfatémiu roézneho stupna zistujeme u dojnic, najmi v najvyssej laktacii
S vyskytom hematurie vysokoprodukénych dojnic, kde mortalita méze dosiahnut’ az 50 %. Fosfor ma
dolezitu ulohu pri udrzovani homeostazy Ca a Mg. Zvysena koncentracia fosforu v bachore vyvolala
signifikatny vzostup resorpcie Ca a Mg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fosfor sa nachadza v pode a rastlinach. Do organizmu sa dostava v dostatocnom mnozstve krmivom.
Vstrebava sa v bachore a v tenkom ¢reve. Podobne ako kalcium aj fosfor sa resorbuje v rozpustnej
forme. Kyslé pH je dolezitym faktorom, ktory zabrafuje tvorbe nerozpustnych fosfatov. Pre
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vstrebavanie je tiez dolezity pomer medzi vapnikom a fosforom a pritomnost’ou vitaminu D. Nadbytok
vapnika a fosforu narusuje resorpciu fosforu. Najoptimalnej$i pomer vapnika a fosforuje 2 : 1. Az 1,2
- 1,8 % resorbovaného fosforu sa uklada v kostiach vo forme trikalciumfosfat. Jeho koncentracia
v krvnej plazme v zavislosti od veku a druhu zvierat sa pohybuje od 2 do 8 mg neorganického fosforu.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

GLYPHOSTAN 100mg/ml injekény roztok nema vplyv na zivotné prostredie, neobsahuje latky ktoré
by mohli negativne ovplyvnit Zivotné prostredie. Uginna latka sa v organizme lie¢eného zvierata
metabolizuje a nevylucuje sa do zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Acidum hydrochloricum (kyselina chlorovodikova), Aqua pro injectione (voda na injekciu).

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky, po prvom otvoreni 1 den.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote 2 — 8 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasa pre velkoobjemové injekcie HT I - II, gumova chlorobutylova zatka na injekcie, hlinikovy
obrubovaci uzaver, etiketa, informacia pre pouzivatel'ov, papierova Skatul’ka.

Velkost’ balenia: 250 ml a 500 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRIV&CII
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
87/921/69-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
1969 /9.10.1984; 28.12.1989; 25.3.1994; 12.03.1999; 16.5.2005

10 DATUM REVIZIE TEXTU
11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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<I’JDA,JE, KTORE’MAJ(I BYT UYEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Papierova S§katul’ka
Etiketa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GLYPHOSTAN 100mg/ml injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

Natrii glycerophosphas 100 mg v 1 ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok

(4. VELKOST BALENIA

250 ml (500 ml)

5. CIELOVY DRUH

Piktogramy: kon, hovidzi dobytok, ovca, koza, osipana, pes, kozuSinové zvierata

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.v., s.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Po 1. otvoreni spotrebujte do: (iba na etikete na flasu)

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote (2 °C — 8 °C).

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

LEN PRE ZVIERATA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“
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Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

87/921/69-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C.s:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GLYPHOSTAN 100mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GLYPHOSTAN 100mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Natrii glycerophosphas (glycerinofosfore¢nan sodny) 100 mg v 1 ml.

Pomocné latky: Acidum hydrochloricum (kyselina chlorovodikova), Aqua pro iniectione
(voda na injekciu).

Ciry, bezfarebny injekény roztok.

4. INDIKACIE

Deficit a poruchy metabolizmu fosforu, resp. vapnika na podklade nefyziologického pomeru
privadzaného fosforu a vépnika; stavy kachexie, malatnosti a vyCerpania; podpora zle sa hojacich
kostnych zlomenin, tetanie, parézy alebo podobné stavy; rozne alergické prejavy, urtikarie a
eklampsie; niektoré obehové srdecné slabosti, nervové depresivne stavy, ochabnutie pohlavnej
¢innosti v dosledku hlbsich poruch latkovej vymeny; rekonvalescencia po tazkych infekénych
chorobach, operaciach, porodoch, pri zapale kopyt, pri nervovej psinke a pod.; vSeobecne vSade tam,
kde st indikované tonik4 a roborancia.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie su zndme.

7. CIECOVY DRUH
Kon, hovddzi dobytok, ovca, koza, oSipand, pes, kozusinové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 5 - 10 ml na 100 kg zivej hmotnosti. V tazkych pripadoch sa terapeuticky
osved¢uju kary po 5 - 10 injekciach s intervalmi 1 - 2 dni. Pri deficite fosforu sa na narazova lieCbu
doporucujt vyssie davky: hovédzi dobytok, kén 80 - 120 ml, ovca, koza, oSipana, pes 10 - 30 ml,
koZu§inové zvierata 0,5 - 7 ml.

Sposob podania: Subkutanne alebo intravenozne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Dodrziavat uvedené davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.
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Pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C.

Cas pouZitel'nosti
3 roky, po prvom otvoreni 1 den.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom Glyphostan 100 mg/ml injekény
roztok ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukdzte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu
praktickému lekarovi.

Nahodna intravendzna aplikacia moze byt nebezpecna (riziko zvysenia fosfatov v krvi). Vyvarujte sa
kontaktu lieku s ocami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou. V pripade
komplikacii vyhl'adajte pomoc lekara.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie
Nie st zname.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 250 ml, 500 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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