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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucobel 40 g/100 ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml contine:

Substanta activa:
Glucozd monohidrat 440 ¢

(echivalentul a 40,0 g glucoza, anhidra)

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a aitor constituenti

Apid pentru preparate injectabile

Solutie perfuzabila.
Solutie limpede, incolora pana la usor gélbuie, fard particule vizibile.

Osmolaritatea teoreticit 2220 mOsm/]
Valoare pH 3,5-6,5
Valoare calorici 6698 kJ/1 (1600 keal/l)

3. INFORMATIH CLINICE

3.1  Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru terapia prin perfuzie la cai, bovine, oi, capre,porci , clini si pisici:
- pentru a acoperi partial sau complet necesarul de carbohidrati,

- in caz de hipoglicemie acuta,

Pentru terapia prin perfuzie la bovine, oi si capre :
- In sindroame metabolice cu hipoglicemie concomitenta (cetoza).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de:

- GUV

A PROD

)
P
=)
e,

< . .
/}/,) AN

(CTUEYRTSTY
PR EAN

e

Hiperglicemie, hiperhidratare, edem periferic, anurie, acidoza, deficit de electroliti, deshidratare

hipotona, sdngerare intracraniana sau intraspinald, diabet zaharat netratat, boala Addison
(hipoadrenocorticism).

3.4  Atentionari speciale

Nu existi.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale:pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nivelurile de glucefa din sange si urind, echilibrul electrolitic i hidric trebuie monitorizate in mod
regulat. .. * .
La doze niar}ij,\,‘pétasiul si fosfatul trebuie inlocuite dupd cum este necesar.

Din cauza efectului osmotic, solutiile hipertone cu continut de carbohidrati maresc volumul
intravascular. Mai ales in cazul afectiunilor cardiovasculare aceasta poate duce la hipertonie,
hiperhidratare si edem si chiar poate provoca coma hiperosmolara. Astfel, la animalele cu afectiune
cardiovasculari sau renala, se utilizeaza numai conform evaludrii beneficiu-risc de cétre medicul
veterinar responsabil. La aceste animale, produsul medicinal veterinar trebuie administrat foarte lent si
animalul trebuie monitorizat indeaproape pentru semne de hiperhidratare, cum ar fi tahipnee si detresa
respiratorie.

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

Produsul trebuie manipulat conform regulilor stabilite pentru utilizarea solutitlor
injectabile/perfuzabile si trebuie luate masuri de precautie stricte pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

In 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 , caini si pisici

Frecventd nedeterminatda | Hipervolemie

(Frecventa nu poate f1 Tulburiri electrolitice (hipokaliemie, hipomagnezemie,
estimata din datele hipofosfatemie),
disponibile): Hiperglicemie

Glicozurie

Tromboflebiti la locul injectirii'?

!{n cazul administrarii intravenoase rapide de solutii hipertonice (30% pana la 50%) in cazuri de
urgenta.

2 Tehnica inadecvata de perfuzie poate provoca extravazare, infectie la locul injectarii, durere locala,
iritatie venoasi sau flebitd, care se poate extinde de la locul injectarii sau chiar tromboza.
Daci apar reactii adverse, perfuzia trebuie opritd imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi $1
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu au fost efectuate studii de laborator cu produsul medicinal veterinar. Nu a fost stabilitd siguranta
produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Se cunosc interactiunile cu anumite antibiotice (de exemplu, antibiotice beta-lactamice, tetravicline, S

sulfadiazina sodic#) si heparina.

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu calciu disodic EDTA, difosfat de histamina,
warfarind sodicd i tiopental de sodiu. ~

Solutiile de glucoza nu trebuie administrate simultan cu, inainte sau dupid administrarea sdngelui prin
acelagi echipament de perfuzie, deoarece aceasta poate duce la aglutinare falsa.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare intravenoasa.

Se administreazi lent prin perfuzie intravenoasa, fird a depasi o vitezd de perfuzie de 0,5 ml/kg
greutate corporald/h.

Doza trebuie determinatd in functie de greutatea corporali a animalului st de aportul de energie dorit si
impaértita in mai multe perfuzii pe zi.

Dogze:

Bovine si cai :

200 - 400 g glucoza (corespunzator pentru 500 - 1000 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

Oi, capre si porci:

50 - 100 g glucozi (corespunzator pentru 125 - 250 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

Hipoglicemie la purcei:

0,75 g glucozd (corespunzitor pentru 1,87 ml de produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 4 - 6
ore.

Céini si pisici:
5 - 25 g glucoza (corespunzator pentru 12,5 - 62,5 ml de produs medicinal veterinar/animal) la fiecare
24 de ore.

Recomandari privind administrarea corecti:

- A nu se administra subcutanat.

- Lichidele pentru administrare intravenoasa trebuie aduse la temperatura corpului Tnainte de
administrare.

- Conditiile aseptice trebuie mentinute in timpul administrarii.

- Doar pentru o singura utilizare.

- Utilizati numai daci solutia este limpede si fara particule vizibile si dacd recipientul este nedeteriorat.

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

Supradozajul de lichide poate duce la hiperhidratare, hipertonie si edem extravascular. Un posibil
semn clinic este reprezentat de detresa respiratorie. In acest caz, perfuzia trebuie redusi la minimum
sau opritd si, dacd este necesar, trebuie administrate oxigenoterapie si diuretice. Administrarea
excesiva de glucozd poate duce la hiperglicemie, glicozurie si poliurie.

Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitatd prin picurare intravenoasa continui sau la animalele care nu
sunt destinate productiei de alimente prin aplicarea simultana a insulinei.

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.
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3.12 Perioade de asteptare

Bovine, ot , capre si cai:

Carne giorgane:  zero zile

Lapte: - ZEro ore

Porci:

Carne si organe:  zero zile

4,  INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QBOSBAO3

4.2  Farmacodinamie

Glucoza este un vector energetic fiziologic care poate fi metabolizatd de aproape toate celulele
corpului. Prin glicoliz4, glucoza este descompusi in piruvat sau lactat care sunt introduse in calea
acidului citric si in calea pentozo-fosfat si furnizeaza energie sub forma de adenozintrifosfat.

Solutiile hipertone de glucozi sunt utilizate pentru tratamentul tulburarilor metabolice cu hipoglicemie
concomitentd, cum ar fi cetoza, deoarece glucoza reduce catabolismul lipidelor, reducand astfel
formarea corpilor cetonici.

4.3 Farmacocinetica

Perfuzia intravenoasi asigura distributia rapidi. Componentele solutiei perfuzabile sunt metabolizate
si excretate prin aceleasi cii metabolice ca apa si glucoza din sursele alimentare obisnuite.

Excesul de glucozi este excretat prin rinichi. La concentratii normale din sange, este filtratd prin tubii
renali, dar este aproape complet reabsorbits, astfel incat concentratia sa in urina scade aproape la zero.
Datorita proprietatilor sale diuretice active osmotic, glucoza creste volumul de apa prezent In urina.
5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena de 500 ml si 750 ml cu dop de bromobutil si capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj: 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ‘
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deseurile menajere>. Utilizati sistemé{@c\ie
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, i
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

6. NUMELE DETH\IATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF,
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

7. NUMARUL(NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZART

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODBUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A, ETICHETAREA

“t



“
D ot
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

7 {12 x 500 ml; 12 x 750 ml}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Glucobel 40 g/100 ml solutie perfuzabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

100 ml contine:

Substanta activa:
Glucoza monohidrat 440 g
(echivalentul a 40,0 g glucozi, anhidrd)

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

12 x 500 ml
12 x 750 ml

| 4. SPECIHI TINTA |

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

(5. INDICATH B

[6.  CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intravenoasa.
A se utiliza numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca recipientul este nedeteriorat.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:
Bovine, o1, capre si cai:
Carne si organe:  zero zile
Lapte: Zero ore
Porci :

Carne si organe:  zero zile

| 8. DATA EXPIRARII N

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza imediat dupa deschidere. Orice produs neutilizat va fi eliminat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” i

A se citi prospectul inainte de utilizare.



Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co X G

l 14, NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARKE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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’ FORM L\TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
{500 ml 750 ml} SR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucobel 40 g/100 ml solutie perfuzabild

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 ml contine:

Substanta activii:
Glucozd monohidrat 440¢
(echivalentul a 40,0 g glucoza, anhidrd)

[3.  SPECIHI TINTA

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

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.
A se utiliza numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daci recipientul este
nedeteriorat.

5. PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, oi, capre si cai:
Carne si organe:  zero zile
Lapte: Zero ore
Porci:

Carne si organe:  zero zile

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
A se utiliza imediat dupd deschidere. Orice produs neutilizat va fi eliminat.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

Informatil suplimeniare, pe baza Articoiului 13 din Regulamenty! UE 2019/6:




| DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
750 ml

[ MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILGR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

] NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

12



5 > \"‘;59‘
E 2 i

R

B. PROSPECTUL
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PROSFPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Glucobel 40 g/100 ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici

2. Compozitie

100 ml contine:

Substanta activa:

Glucoza monohidrat 440¢g

(echivalentul a 40,0 g glucozi, anhidra)

Solutie limpede, incolord pana la usor gélbuie, fird particule vizibile.

Osmolaritatea teoretici 2220 mOsm/1
Valoare pH 3,5-6,5
Valoare calorica 6698 kJ/1 (1600 kcal/l)

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru terapia prin perfuzie la cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici:
- pentru a acoperi partial sau complet necesarul de carbohidrati,
- in caz de hipoglicemie acuta,

Pentru terapia prin perfuzie la bovine, oi si capre:

- in sindroame metabolice cu hipoglicemie concomitenti (cetozi).

5. Contraindicatii

A nu se utiliza In cazurile de:

Hiperglicemie, hiperhidratare, edem periferic, anurie. acidoza, deficit de electroliti, deshidratare
hipotona, sdngerare intracraniand sau intraspinala, diabet zaharat netratat, boala Addison
(hipoadrenocorticism).

6. Atentionari speciale

Atentiondari speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nivelurile de glucozi din sénge si urina, echilibrul electrolitic si hidric trebuie monitorizate in mod
regulat.

La doze mari, potasiul si fosfatul trebuie inlocuite dupa cum este necesar.

Din cauza efectului osmotic, solutiile hipertone cu continut de carbohidrati maresc volumul
intravascular. Mai ales in cazul afectiunilor cardiovasculare aceasta poate duce la hipertonie,
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hifferhidratare si edem si chiar poate provoca coma hiperosmolara. Astfel, la animalele cu afectiune
cardiovasculard sau renal, se utilizeaza numai conform evaluirii beneficiu-risc de cdtre medicul
‘Veterinar responsabil. La aceste animale, produsul medicinal veterinar trebuie administrat foarte lent si
“animalul trebuie monitorizat indeaproape peniru semne de hiperhidratare, cum ar fi tahipnee si detresa
" respiratorie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul trebuie manipulat conform regulilor stabilite pentru utilizarea solutiilor
injectabile/perfuzabile si trebuie luate masuri de precautie stricte pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

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

Gestatie si lactatie:

Nu au fost efectuate studii de laborator cu produsul medicinal veterinar. Nu a fost stabilitd siguranta
produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se cunosc interactiunile cu anumite antibiotice (de exemplu, antibiotice beta-lactamice, tetracicline,
sulfadiazina sodicd) si heparind.

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu calciu disodic EDTA, difosfat de histamina,
warfarina sodica si tiopental de sodiu.

Solutiile de glucoza nu trebuie administrate simultan cu, inainte sau dupd administrarea sangelui prin
acelasi echipament de perfuzie, deoarece aceasta poate duce la aglutinare falsa.

Supradozare:
Supradozajul de lichide poate duce la hiperhidratare, hipertonie si edem extravascular. Un posibil

semn clinic este reprezentat de detresa respiratorie. In acest caz, perfuzia trebuie redusi la minimum
sau oprita si, daci este necesar, trebuie administrate oxigenoterapie si diuretice. Administrarea
excesiva de glucoza poate duce la hiperglicemie, glicozurie si poliurie.

Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitati prin picurare intravenoasd continua sau la animalele care nu
sunt destinate productiei de alimente prin aplicarea simultana a insulinei.

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




7. Evenimente adverse o .

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

Frecventa nedeterminatd | Hipervolemie : L

(Frecventa nu poate fi Tulburiri electrolitice (hipokaliemie, hipomagnezemie,
estimati din datele hipofosfatemie),
disponibile): Hiperglicemie

Glicozurie

Tromboflebiti la locul injectirii':2

"In cazul administrarii intravenoase rapide de solutii hipertonice (30% pani la 50%) in cazuri de
urgenta.

? Tehnica inadecvati de perfuzie poate provoca extravazare, infectie la locul injectarii, durere locala,
Iritatie venoasa sau flebita, care se poate extinde de la locul injectarii sau chiar tromboza.
Daci apar reactii adverse, perfuzia trebuie opriti imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro).

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

Se administreaza lent prin perfuzie intravenoasa, fard a depasi o viteza de perfuzie de 0,5 ml/kg
greutate corporald/h.

Doza trebuie determinatd in functie de greutatea corporald a animalului si de aportul de energie dorit si
impartitd In mai multe perfuzii pe zi.

Doze:

Bovine gi cai:

200 - 400 g glucoza (corespunzitor pentru 500 - 1000 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

04, capre si porci:

50 - 100 g glucoza (corespunzitor pentru 125 - 250 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

Hipoglicemie la purcei:

0,75 g glucoza (corespunzator pentru 1,87 m! de produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 4 - 6
ore.

Caini si pisici:

5 - 25 g glucoza (corespunzitor pentru 12,5 - 62,5 ml de produs medicinal veterinar/animal) la fiecare
24 de ore.



1/,\‘
&o

S - - . - . . -
9. < Recomanddri privind adminisirarea corecta

© A nu se administra subcutanat.

- Lichidele pentru administrare intravenoasa trebuie aduse la temperatura corpului inainte de
administrare.

- Conditiile aseptice trebuie mentinute in timpul administrarii.

- Doar pentru o singura utilizare.

- Utilizati numai daci solutia este limpede si fara particule vizibile si daca recipientul este nedeteriorat.

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi. capre si cai:

Carne si organe:  zero zile

Lapte: ZEero ore

Porci:

Carne si organe:  zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: A se utiliza imediat.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste miasuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
1x500ml, 12x500ml, 1 x750 ml, 12 x 750 ml.

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.



16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Biotur Exim SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

Tel: +40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.
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1 PROSPEC {COMBINAT

{Etjc‘het/;ﬁf combinatii pe flacoanele de 500 ml si 750 ml}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucobel 40 g/100 ml solutie perfuzabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici

| 2. COMPOZITIE

100 ml contine:

Substanta activi:

Glucozi monchidrat 440 ¢
(echivalentul a 40,0 g glucoza, anhidra)

Solutie limpede, incolord pand la usor gilbuie, fard particule vizibile.

Osmolaritatea teoretica 2220 mOsm/]
Valoare pH 3,5-6,5
Valoare calorici 6698 kJ/1 (1600 kcal/l)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
750 ml

| 4. SPECII TINTA

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

[ 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru terapia prin perfuzie la cai, bovine, oi, capre, porci, caini si pisici:
- pentru a acoperi partial sau complet necesarul de carbohidrati,

- in caz de hipoglicemie acuta,

Pentru terapia prin perfuzie la bovine, oi si capre:
- in sindroame metabolice cu hipoglicemie concomitenti (cetoza).

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de:

Hiperglicemie, hiperhidratare, edem periferic, anurie, acidoza, deficit de electroliti, deshidratare
hipotona, singerare intracraniana sau intraspinala, diabet zaharat netratat, boala Addison
(hipoadrenocorticism).



L7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nivelurile de glucoza din sange si urina, echilibrul electrolitic si hidric trebuie monitorizate in mod

regulat.

La doze mari, potasiul si fosfatul trebuie inlocuite dupd cum este necesar.

Din cauza efectului osmotic, solutiile hipertone cu continut de carbohidrati maresc volumul

intravascular. Mai ales in cazul afectiunilor cardiovasculare aceasta poate duce la hipertonie,

hiperhidratare si edem si chiar poate provoca coma hiperosmolara. Astfel, la animalele cu afectiune
cardiovasculara sau renald, se utilizeaza numai conform evaluarii beneficiu-risc de citre medicul

veterinar responsabil. La aceste animale, produsul medicinal veterinar trebuie administrat foarte lent si

animalul trebuie monitorizat indeaproape pentru semne de hiperhidratare, cum ar fi tahipnee si detresa

respiratorie,

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

Produsul trebuie manipulat conform regulilor stabilite pentru utilizarea solutiilor
injectabile/perfuzabile si trebuie luate mésuri de precautie stricte pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

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

Gestatie si lactatie:

Nu au fost efectuate studii de laborator cu produsul medicinal veterinar. Nu a fost stabiliti siguranta
produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se cunosc interactiunile cu anumite antibiotice (de exemplu, antibiotice beta-lactamice, tetracicline,
sulfadiazina sodica) si heparina.

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu calciu disodic EDTA, difosfat de histamina,
warfarina sodica si tiopental de sodiu.

Solutiile de glucoza nu trebuie administrate simultan cu, Inainte sau dupd administrarea sangelui prin
acelasi echipament de perfuzie, deoarece aceasta poate duce la aglutinare falsa.

Supradozaj:
Supradozajul de lichide poate duce la hiper hidratare, hipertonie si edem extravascular. Un posibil

semn clinic este reprezentat de detresa respiratorie. In acest caz, perfuzia trebuie redusa la minimum
sau opritd si, dacd este necesar, trebuie administrate oxigenoterapie si diuretice. Administrarea
excesivi de glucozi poate duce la hiperglicemie, glicozurie si poliurie.

Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitatd prin picurare intravenoasi continui sau la animalele care nu
sunt destinate productiei de alimente prin aplicarea simultani a insulinei. Supradozajul de lichide
poate duce la hiperhidratare, hipertonie si edem extravascular. Un posibil semn clinic este reprezentat
de detresa respiratorie. In acest caz, perfuzia trebuie redusi la minimum sau opritd si, daca este
necesar, trebuie administrate oxigenoterapie si diuretice. Administrarea excesivi de glucozi poate
duce la hiperglicemie, glicozurie si poliurie.

Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitata prin picurare intravenoasi continu sau la animalele care nu
sunt destinate productiei de alimente prin aplicarea simultani a insulinei.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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Cai, hovine, oi, capre, porci, cdini si pisici
St a L

Frecventd nedeterminata | Hipervolemie

(Frecventa nu poate fi Tulburiari electrolitice (hipokaliemie, hipomagnezemie,
estimati din datele hipofosfatemie),
disponibile): Hiperglicemie

Glicozurie

‘Tromboflebiti la locul injectarii'~

"'In cazul administrarii intravenoase rapide de solutii hipertonice (30% pana la 50%) In cazuri ce
urgenta.

? Tehnica inadecvati de perfuzie poate provoca extravazare, infectie la locul injectérii, durere locala,
iritatie venoas# sau flebiti, care se poate extinde de la locul injectarii sau chiar tromboza.
Daci apar reactii adverse, perfuzia trebuie oprita imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro).

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Utilizare intravenoasa.

Se administreaza lent prin perfuzic intravenoas3, fard a depasi o vitezd de perfuzie de 0,5 ml/kg
greutate corporald/h.

Doza trebuie determinata in functie de greutatea corporald a animalului si de aportul de energie dorit si
impartitad in mai multe perfuzii pe zi.

Doze:

Bovine si cai:

200 - 400 g glucoza (corespunzator pentru 500 - 1000 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

Oi, capre si porci:

50 - 100 g glucoza (corespunzator pentru 125 - 250 ml de produs medicinal veterinar/animal) la
fiecare 24 de ore.

Hipoglicemie la purcei:

0,75 g glucozi (corespunzitor pentru 1,87 ml de produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 4 - 6
ore.
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[ 3
Caini si pisici: e “
5-25 g glucoza (corespunzitor pentru 12,5 - 62,5 ml de produs medicinal veterinar/animal’)\ﬂla, ﬂecaré\”

24 de ore.

e

| 10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA \ ]

Recomandiri privind administrarea corecti

- A nu se administra subcutanat.

- Lichidele pentru administrare intravenoasa trebuie aduse la temperatura corpului inainte de
administrare,

- Conditiile aseptice trebuie mentinute in timpul administrarii.

- Doar pentru o singuri utilizare.

- Utilizali numai dacd solutia este limpede si fari particule vizibile si daci recipientul este nedateriorat.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare
Bovine. oi, capre si cai:
Carne si organe:  zero zile
Lapte: Zero ore
Porci ;

Carne si organe:  zero zile

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

[ 5 FUR IR SR SN B TS ST S S SR S N DU SRS TS S R T
Perioada do valabitiate Glra Hrimna deschidere a recipicnitiniil A Se tiinra wedial,

13. PRECAUTI1 SPECIALE PENTRU ELIMINARE T

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn 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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE —’

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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[75. "NOMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE

AMBALAJELOR
: Dimeiisiunile ambalajelor

91X 0500 ml, 12 x 500 ml, 1x 750 ml, 12 x 750 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Pata ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele.

17, DAYE BE CONTACT

Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitoru] responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Biotur Exim SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5

Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

Tel: +40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentania locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

| 18.  ALTE INFORMATII

! 19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
A se utiliza imediat dupa deschidere. Orice produs neutilizat va fi eliminat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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