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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3o
L g

GLUCOKEL 300 mg/ml solutie perfuzabilad pentru bovine, cai, oi, capre, porci, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Glucoza 300,0 mg
(echivalent cu 330,0 mg de glucozd monohidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Apé pentru produse injectabile

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

Osmolaritate teoreticd: 1665 mOsmy/]

Valoare pH: 3,0 — 6,5

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru terapie perfuzabild la bovine, cai, oi, capre, porci, caini i pisici:
- pentru acoperirea partiald sau completd a necesarului de carbohidrati

- in hipoglicemie acutd

Pentru terapie perfuzabild la bovine, oi i capre:
- in sindroame metabolice cu hipoglicemie (cetozd) concomitenta.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de:
» hiperglicemie
» edem periferic
+ deficit de electroliti
e anurie
» diabet zaharat netratat
» hemoragie intracraniand sau intraspinald

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.
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35 Pré@:augii speciale pentru utilizare

Precautii ép‘p@iale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: -
Monitorizat periodic concentratia de glucoza din singe §i urind, echilibrul fluidelor i electrolitii.

In doze maj ; electrolitii trebuie inlocuiti dupd cum este necesar. o
Acest prodfls medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la pacientii diagnosticafi cu
hipoadtgficorticism (boala Addison).

Solutlile hipertonice de carbohidrati cresc volumul intravascular datoritd efectului lor osmotic.

""" Ad8st lucru poate duce la hipervolemie, hipertensiune arteriala §i edem, in special la animalele cu boli
cardiovasculare sau renale preexistente. La animalele cu boli cardiovasculare sau renale, acest produs
medicinal veterinar trebuie utilizat numai dupd evaluarea beneficiului-risc de catre medicul veterinar
responsabil. La aceste animale, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie foarte lentd,
iar animalul trebuie monitorizat indeaproape pentru semne de hipervolemie, cum ar fi tahipneea si
dificultatile de respiratie.

in cazul cetonemiei secundare la bovine, tratati intotdeauna cauza primara.

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

Acest produs medicinal veterinar este o solutie hipertonicd. Manipulati conform regulilor stabilite pentru
utilizarea injectabilelor si luati masuri de precautie extreme pentru a evita auto-injectarea accidentala.
fn caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini i pisici:

Frecventd nedeterminata Dezechilibre electrolitice (hipokaliemie, hipomagneziemie,
hipofosfatemie), hiperglicemie, glucozurie
(nu poate fi estimata din datele
disponibile): Tromboflebita la locul injectarii!
1 Tehnica de perfuzare defectuoasa poate duce la extravazare, care poate provoca durere locala, iritatii
venoase, tromboflebitd si necroza tisulara.
Dacd apar reactii adverse, perfuzia trebuie Intrerupta.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele B-lactamice si tetraciclinele nu trebuie amestecate cu solutii de glucoza, deoarece acestea
ar putea fi inactivate. S-a raportat ci dozele mari de sulfonamide au un efect hipoglicemiant i, prin
urmare, nu trebuie utilizate simultan cu solutii de glucoza.

Dozele mari de glucozi si/sau administrarea in timpul fazei de trezire dupd anestezie (In special cu
barbiturice) pot provoca un efect de potentare, in special la animalele in véarsta si In stare critica.



Solutiile de glucoza nu trebuie utilizate simultan cu, inainte sau dupd administrarea de sdnge si nu tr

administrate prin acelasi sistem de perfuzie, deoarece acest lucru poate duce la hemolizi @
pseudoaglutinare.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intravenoasi (i.v.).
Administrati lent, sub forma de perfuzie intravenoasa.

Calculul ratei de perfuzie trebuie si ia in considerare greutatea corporald a animalului care urmeazi si
fie tratat si aportul energetic dorit.

Dozaj:
Bovine si cai:
300 g glucozéd/animal (echivalent a 1000 ml produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 24 de ore.

Oi, capre si porci:

75 g glucozd/animal (echivalent a 250 m! produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 24 de ore.
Hipoglicemie la purcei:

0,75 g glucozd/animal (echivalent a 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal), la fiecare 4-6 ore.

Caini i pisici:
300-600 mg/kg greutate corporald glucoza (echivalent a 1-2 ml produs medicinal veterinar/kg greutate
corporald) la fiecare 24 de ore.

Instructiuni pentru aplicarea corectd: nu utilizati subcutanat sau intraperitoneal. Solutia trebuie incalzita
pénd la o temperaturd apropiatd de cea a corpului. Trebuie respectate precautii aseptice stricte la
pregétirea locului de injectare. Destinat unei singure utiliziri. A se utiliza numai daca solutia este
limpede si fard particule vizibile, iar recipientul este intact.

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

Supradozajul poate duce la hiperglicemie, tulburiri electrolitice, diurezi osmotici si glucozurie. Aceasta
poate duce la hipervolemie si edem. Un posibil simptom este dificultitile de respiratie. in acest caz,
perfuzia de lichide trebuie ajustatd la minimum si, dacd este necesar, se administreazi oxigen si
diuretice.

Gradul hiperglicemiei si glucozuria si diureza osmotica ulterioare depind de doza administrati. Aceste
efecte dispar in mod normal in cateva ore dupd administrare. Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitata
prin perfuzie intravenoasi continu sau, la animalele care nu sunt utilizate pentru productia de alimente,
prin administrarea concomitentd de insulina.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre:

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: zero zile
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 CoddlATCvet: QBOSBAO3

4.2 Fafmacodinamie

Carbohidratii sub formi de glucoza sunt principala sursi de energie pentru procesele vitale ale celulelor
mamiferelor. Glucoza este oxidatd la CO2 si H20 printr-o serie de reactii treptate care implica
intermediari fosforilati. In timpul acestor etape diferite se formeazd adenozin trifosfat (ATP). In
interiorul celulelor, ATP este cea mai importanti moleculd purtdtoare de energie. Glucoza joaca, de
asemenea, un rol important in biosinteza carbohidratilor, proteinelor §i grasimilor.

O modalitate alternativi de furnizare a energiei este asiguratd de descompunerea tesutului adipos si
producerea de cetone din acizii grasi liberi in mitocondriile celulelor hepatice. La vacile cu randament
ridicat, cu o nevoie mare de formare a lactozei din glucoza, si la capre si oi in stadiul avansat de gestatig,
o supraproductic de cetone proportionald cu consumul lor poate duce la simptome de cetonemie. In
aceste sindroame metabolice cu hipoglicemie concomitents, solutiile hipertonice de glucoza sunt
utilizate pentru tratament, deoarece glucoza reduce catabolismul lipidelor si, ca atare, reduce formarea
de cetone.

4.3 Farmacocinetici

Dupi perfuzia intravenoasi de ghucozi se obtine o hiperglicemie tranzitorie, dependentd de doza.
Aceasta este urmati de o scidere rapidi a valorilor sanguine pani la aproximativ valorile sanguine
initiale (inainte de tratament) in aproximativ 2 ore la bovine, cai, oi, capre si pisici, in aproximativ 1
ord la cini §i In aproximativ 30-45 de minute la porci.

Glucoza administratd exogen este metabolizati pe cile normale ale metabolismului glucozei.

La concentratii sanguine in intervalul normal, glucoza filtrata prin glomerulii renali este aproape complet
reabsorbitd din tubuli prin transport activ. In timpul administrérii intravenoase de doze mari de glucoza,
daci se depaseste limita de reabsorbtie tubulara a glucozei, apare o excretie tranzitorie dependentd de
dozi de glucoza in urind, cu diurezd osmotici ca rezultat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

Resturile de ambalaj desfacut nu trebuie utilizate.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polipropilena (PP) a 500 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un
capac din aluminiu.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate gﬁia .
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse L

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
BINES
g . . . . . . . g o e ! -~
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite--

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv
7. N UMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{(ZZ/LL/AAAA}

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.ew/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN POLIPROPILENA DE 500 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLUCOKEL 300 mg/ml solutie perfuzabild

rz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Glucozi 300,0 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa (i.v.).

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, cai, oi, capre:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschidere, utilizati imediat.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

e~



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

GLUCOKEL 300 mg/ml solutie perfuzabili pentru bovine, cai, oi, capre, porci, ciini si pisici
2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Glucoza 300,0 mg
(echivalent cu 330,0 mg de glucoza monohidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor i a altor
constituenti

Apa pentru produse injectabile

Solutie limpede, incolord, fara particule vizibile.
3. Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, ciini si pisici

4,  Indicatii de utilizare

Pentru terapie perfuzabila la bovine, cai, ovine, caprine, porci, céini si pisici:
- pentru acoperirea partiald sau completd a necesarului de carbohidrati
- In hipoglicemie acuta

Pentru terapie perfuzabila la bovine, ovine si caprine:
- in sindroame metabolice cu hipoglicemie (cetozi) concomitenta.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de:
* hiperglicemie
» edem periferic
+ deficit de electroliti
* anurie
* diabet zaharat netratat
* hemoragie intracraniana sau intraspinala

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Monitorizati periodic concentratia de glucoza din sange si urind, echilibrul fluidelor si electrolitii.

In doze mari, electrolitii trebuie inlocuiti dupd cum este necesar.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la pacientii diagnosticati cu
hipoadrenocorticism (boala Addison).

Solutiile hipertonice de carbohidrati cresc volumul intravascular datoriti efectului lor osmotic.
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medicinal veterinar trebuie utilizat numai dupd evaluarea beneficiului-risc de catre medicul veterinar

'réspOnsabiL;' _I:a aceste animale, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie foarte lenta,

iar apimajOl trebuie monitorizat fndeaproape pentru semne de hipervolemie, cum ar fi tahipneea i
. dificultatife de respiratie.
“th cazul cetonemiei secundare la bovine, tratati intotdeauna cauza primara.

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

animale:

Acest produs medicinal veterinar este o solutie hipertonica. Manipulati conform regulilor stabilite pentru
utilizarea injectabilelor si luati masuri de precautie extreme pentru a evita auto-injectarea accidentala.
fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i 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:

Antibioticele B-lactamice si tetraciclinele nu trebuie amestecate cu solutii de glucoza, deoarece acestea
ar putea fi inactivate. S-a raportat ci dozele mari de sulfonamide au un efect hipoglicemiant si, prin
urmare, nu trebuie utilizate simultan cu solutii de glucoza.

Dozele mari de glucoza si/sau administrarea in timpul fazei de trezire dupi anestezie (in special cu
barbiturice) pot provoca un efect de potentare, in special la animalele in varsta si in stare critica.
Solutiile de glucoza nu trebuie utilizate simultan cu, Inainte sau dupd administrarea de sange si nu trebuie
administrate prin acelasi sistem de perfuzie, deoarece acest lucru poate duce la hemolizd si
pseudoaglutinare.

Supradozaj:
Supradozajul poate duce la hiperglicemie, tulburiri electrolitice, diureza osmotici §i glucozurie. Aceasta

poate duce la hipervolemie si edem. Un posibil simptom este dificultatile de respiratie. In acest caz,
perfuzia de lichide trebuie ajustati la minimum si, daca este necesar, se administreaza oxigen si
diuretice.

Gradul hiperglicemiei si glucozuria si diureza osmotica ulterioare depind de doza administratd. Aceste
efecte dispar in mod normal in citeva ore dupi administrare. Hiperglicemia tranzitorie poate fi evitata
prin perfuzie intravenoasa continua sau, la animalele care nu sunt utilizate pentru productia de alimente,
prin administrarea concomitenta de insulina.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici:

Frecventd nedeterminata Dezechilibre electrolitice (hipokaliemie, hipomagneziemie,
hipofosfatemie), hiperglicemie, glucozurie
(nu poate fi estimata din datele
disponibile): Tromboflebita la locul injectarii'
1 Tehnica de perfuzare defectuoasd poate duce la extravazare, care poate provoca durere locala, iritatii
venoase, tromboflebitd si necroza tisulara.
Daca apar reactii adverse, perfuzia trebuie Intrerupta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
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prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul

dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei”:
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind A
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: o

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasi (i.v.).
Administrati lent, sub formi de perfuzie intravenoasa.

Calculul ratei de perfuzie trebuie sa ia in considerare greutatea corporald a animalului care urmeazi si
fie tratat si aportul energetic dorit.

Dozaj:
Bovine si cai:
300 g glucozéd/animal (echivalent a 1000 ml produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 24 de ore.

Oi, capre si porci:

75 g glucozd/animal (echivalent a 250 ml produs medicinal veterinar/animal) la fiecare 24 de ore.
Hipoglicemie la purce:

0,75 g glucozé/animal (echivalent a 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal), la fiecare 4-6 ore.

Caini si pisici:
300-600 mg/kg greutate corporald glucozi (echivalent a 1-2 ml produs medicinal veterinar/kg greutate
corporald) la fiecare 24 de ore.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Instructiuni pentru aplicarea corecta: nu utilizati subcutanat sau intraperitoneal. Solutia trebuie Incalzita
pana la o temperaturd apropiatd de cea a corpului. Trebuie respectate precautii aseptice stricte la
pregitirea locului de injectare. Destinat unei singure utiliziri. A se utiliza numai daca solutia este
limpede si fara particule vizibile, iar recipientul este intact.

10.  Perioade de asteptare
Bovine, cai, oi, capre:
Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

Porect:
Carne si organe: zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor,

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
Resturile de ambalaj desfacut nu trebuie utilizate.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,
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‘Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
“sprovenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

: apﬁ"cabﬂe'. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Tl 8ekcitati 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Flacon incolor din polipropilend (PP) a 500 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un
capac din aluminiu.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/IAAAA}

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: 432334004 11

E-mail: info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Strada Libertatii nr. 13,

420155- Bistrita, Bistrita- Nasiud, Roménia

Tel: +407 35859936

E-mail: office@bistrivet.ro







