REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: :
GLUCOZA FP 33%— solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml contine :
* Glucoza ( sub forma monohidrat) .............ovovov.... 330 mg
» Excipienti q.8.ad.......cccocouviiiiieiieeooeeeee 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede,incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
e cabaline
e bovine
e ovine
e caprine
e suine
e caini
e pisici

4.2 INDICATH PENTRU UTILIZARE:

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici pentru alimentatia
parenterala si ca vehicul pentru administrarea altor medicamente in intoxicatii, sapremii,
distocii, acetonemie, hepatite, miocardite, soc traumatic, convalescenta la animale
slabite, epuizate, in hipoglicemii, hemoragii.

Produsul produce vasoldilatatie renald si diurezad, se utilizeazéd ca excitant al
miocardului si ca antitoxic.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreaza la animale cu insuficientd renald grava sau cu diabet.

Nu se asociaza in transfuzia de sange, putand provoca hemoliza si coagulare.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.




EN'!'IONAFN SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale
tinctura de iod.

La animalele deshidratate, produsul se utilizeazd numai dupa diluare cu apa
distilata sau ser fiziologic steril, pana la concentratia de 5% (izotona).

Daca produsul ajunge in spatiul perivenos, se recomandéa badijonarea locala cu
produsul medicinal veterinar la animale.

» Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent.

medicului prospectul produsului sau eticheta.

in caz de autoinjectare accidental4 solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
4.6 REACTII ADVERSE:

Inocularea rapida poate produce tremuraturi musculare.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:

Infuziile de produs in spatiul perivenos pot produce abcese si necroze locale.
INTERACTIUNE:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
Nu se cunosc.

4.9 CANTITA'['I DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
corporala, in doze de :

Se administreazé pe cale strict intravenoasa, lent, in functie de greutatea
- 60 — 400 ml/zi la cabaline si bovine;

- 30 — 120 ml/zi la vitei, maniji, ovine, caprine si suine;
- 7 — 30 ml/zi la caine si pisica.
La ovine, caprine, suine, céini si pisici produsul se poate inocula si pe cale
subcutanata sau intraperitoneald dupéa o prealabila diluare cu apa distilata sau ser
fiziologic, sterile, pané la concentratia de 5% (izotona).

Inainte de injectarea pe cale intravenoasa, produsul se incalzeste la 35-37°C.
Tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.

Daca este necesar se administreaza cu aport suplimentar de potasiu si insulina.
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4.10 SUPRADOZARE:
Supradozarea glucozei poate conduce la hiperglicemie si glicozurie.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile
Caini, pisici: nu e cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: alte solutii perfuzabile
Codul veterinar ATC: QB05CX01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Glucoza este o substanta energetica, usor disponibild, care actioneaza ca trofic
hepatic si imbunatateste functile cordului (excitant al miocardului). Are actiune
hemostatica prin mobilizarea trombokinazei si diuretica prin mobilizarea apei din tesuturi
si vasodilatatie renala. Echilibreaza presiunea arteriala, restabilind reactivitatea vaselor
deprimate in narcoza, anorexie. Are actiune detoxifiant.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

in organism, glucoza este transformata prin ardere in dioxid de carbon si ap3, o
parte se depune in ficat sub forma de glicogen si o mic&d parte, In urma oxidarii
incomplete, da nastere la diferiti acizi (acetic, lactic ) care se elimina pe cale renals sub
forma de saruri.

Glicemia se mentine crescutd numai timp de 1-2 ore, apoi glucoza se elimin3
masiv prin urina, se arde sau se transforma (in glicogen, acizi ).

6. PARTICULARITAT( FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2. INCOMPATIBILITATI:
Nu se cunosc.

6.3 .PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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6.4. BHECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra in ambalajul original, in locuri uscate, protejate de lumina, la o
temperatura sub 25 °C.

6.5. NATURA $1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din sticla sau polipropilend, brune x 50 ml, 100 ml si 250 m! solutie
injectabila, prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20

Fax : 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120166

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
06.10.2006 / 17.05.2012

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI:
noiembrie 2014

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I / SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld sau polipropilena, brune x 100 ml, 250 ml

L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

GLUCOZA FP 33% - solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini si pisici

Glucoza ( sub form& monohidrat)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
1 ml contine :
Glucoza ( sub forma monohidrat) .......................... 330 mg

Excipienti: cloruré de sodiu, apé pentru preparate injectabile.

3. FORMA FARMACEUTICA |

- solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA

« cabaline
¢ bovine

e ovine

« caprine
e suine
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| 6. INDICATII

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini si pisici pentru alimentatia
parenterald si ca vehicul pentru administrarea altor medicamente in intoxicatii, sapremii,
distocii, acetonemie, hepatite, miocardite, soc traumatic, convalescentd la animale
slabite, epuizate, in hipoglicemii, hemoragii.

Produsul produce vasodilatatie renala si diureza, se utilizeaza ca excitant al miocardului
si ca antitoxic.

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
- 680 — 400 ml/zi la cabaline si bovine;
- 30 — 120 ml/zi la vitei, maniji, ovine, caprine si suine;
- 7 — 30 ml/zi la caine si pisica.
La ovine, caprine, suine, caini si pisici produsul se poate inocula si pe cale

subcutanata sau intraperitoneala dupa o prealabila diluare cu apa distilata sau ser
fiziologic, sterile, pana la concentratia de 5% (izotona).

Tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.
Daca este necesar se administreaza cu aport suplimentar de potasiu si insulina.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:
Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

Caini, pisici: nu e cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, in locuri uscate.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ Sl CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazad numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE $§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20

Fax : 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120166

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

2,
£

Flacoane din sticla sau polipropilena, brune x 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

GLUCOZA FP 33%- solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini si pisici

Glucoza ( sub form& monohidrat)

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml contine :

Glucozé ( sub forma monohidrat)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Se injecteaza strict i.v (lent)

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

Caini, pisici: nu e cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

j
Lot:
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| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.




~™N

Al R L

e \f‘\o?o v
< T ﬁs\;:?f

T srassnt

PROSPECT

GLUCOZA FP 33%
— solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini gi pisici-

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatinatorul autorizatiei de comercializare:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriilor de produs:

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax:0244.386.032

e-mail: pasteur.filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GLUCOZA FP 33%- solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,

suine, caini si pisici
Glucoza ( sub forma monohidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine :

Substanta activa:
Glucoza ( sub forma monohidrat) ..............ccveeee. 330 mg




Excipienti:
Clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini si pisici pentru alimentatia
parenterala si ca vehicul pentru administrarea altor medicamente in intoxicatii, sapremii,
distocii, acetonemie, hepatite, miocardite, soc traumatic, convalescentd la animale
slabite, epuizate, in hipoglicemii, hemoragii.
Produsul produce vasoldilatatie renald si diurezd, se utilizeazd ca excitant al
miocardului si ca antitoxic.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu insuficienta renala grava sau cu diabet. Nu se
asociaza in transfuzia de sange, putand provoca hemoliza si coagulare.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Inocularea rapida poate produce tremuraturi musculare.
Scaparile de produs in spatiul perivenos pot produce abcese si necroze locale.
Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

e cabaline
e bovine

« ovine

e caprine
¢« suine

« caini

e pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale strict intravenoasa, lent, in functie de greutatea
corporala, in doze de :
- 60 — 400 ml/zi la cabaline si boving;
- 30 — 120 ml/zi la vitei, maniji, ovine, caprine si suine;
- 7 — 30 ml/zi la caine si pisica. T e




La ovine, caprine, suine, caini si pisici produsul se poate inocula si pe cale
subcutanata sau intraperitoneald dupa o prealabila diluare cu apa distilata sau ser
fiziologic, sterile, pana la concentratia de 5% (izotona).

Inainte de injectarea pe cale intravenoasa, produsul se incélzeste la 35-37°C.

Tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea produsului trebuie efectuats lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile
Caini, pisici: nu e cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se |asa la indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, in locuri uscate, protejate de lumina, la o
temperatura sub 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale
La animalele deshidratate, produsul se utilizeaza numai dupa diluare cu aps
distilatd sau ser fiziologic steril, pana la concentratia de 5% (izotona).

Daca produsul ajunge in spatiul perivenos, se recomands badijonarea locald cu
tinctura de iod.

< Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs
produsul medicinal veterinar la animale.
Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent.
in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.




UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Nu se cunosc.

SUPRADOZARE:
Supradozarea glucozei poate conduce la hiperglicemie si glicozurie.

INCOMPATIBILITATI:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
noiembrie 2014

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane din sticla sau polipropilend, brune x 50 ml, 100 ml si 250 mi solutie
injectabild, prevézute cu dop de cauciuc si capsula de metal.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detingtorului autorizatiei de comercializare.




