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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
GLUCOROM 33 %, 330 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini

si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:
Glucoza (glucozd monohidrat) ... 330 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini i pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cini si pisici pentru troficizarea
hepatica si sustinerea functiei miocardului la animalele epuizate si hlpogllcemlce consecutiv unor

intoxicatii, enteropatii, cetonemii, hepatite, miocardite si hemoragii.
Se recomanda in stari de soc traumatic sau chirurgical, in arsuri §i septicemii si la animale convalescente.

4.3. Contraindicatii
La animalele deshidratate si pentru cresterea volemiei, produsul se administreaza numai sub forma de

solutii izotone (5 %); solutia hipertond accentueaza fenomenul de deshidratare.
Nu se administreaza in insuficien{d renald si in diabet zaharat.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul in care produsul a fost injectat accidental perivenos se procedeazd la badijonarea locului de

electie cu tincturi de iod.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe se recomanda evitarea injectarii in zone contaminate ale pielii.

Inainte de administrare, curatati si dezinfectati complet locul injectiei.

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

animal
In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta

produsului.

4.6. Reactii adverse
Injectarea rapida a produsului poate sa determine tremuraturi ale muschilor anconati sau ale musculaturil

trenului posterior.
Produsul injectat perivenos poate sa producd abeese sau necroze ale tesuturilor adiacente.
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4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie.
Poate i utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se injecteaza strict intravenos, in urmatoarele doze zilnice:

- la cabaline si bovine: 60 - 400 m! produs/animal, timp de 1-2 zile;

- la caprine, ovine, porcine: 30-120 ml produs/animal, timp de 1-2 zile;

- la caini si pisici: 7-30 ml produs/animal, timp de 1-2 zile.

inainte de administrarea intravenoasa produsul se incalzeste la 35-37 °C.

La caprine, ovine, suine, caini si pisici produsul se poate administra subcutanat sau intraperitoneal, dupa o
prealabila diluare, pana la concentratia izotond (5 %), cu ap distilata sau solutie fiziologica.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in cazul intoxicatiei acute trebuie inifiatd terapia simptomatica $i masurile generale de susfinere a
animalului nefiind identificat un antidot specific.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: alte solutii perfuzabile.
Codul veterinar ATC: QB05CXO01.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Glucoza este o monozaharida fiziologica utilizatd ca substrat energetic celular. Solutia izotonad creste

volemia si combate deshidratarea, actioneaza ca trofic hepatic, imbunétateste functia miocardului bolnav,
mareste diureza. Solutia hipertond injectata intravenos duce la deshidratare tisulara.

5.2. Proprietiti farmacocinetice .
Perfuzatd intravenos se distribuie in toate compartimentele lichidiene, trecerea in spatiul intracelular (unde

este fosforilata si transformata in piruvat/lactat) fiind reglata de insulind; in conditii aerobe piruvatul este
degradat la CO, si H,O; este filtrata si reabsorbita tubular complet.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:
Clorura de sodiu, apd pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati o _ . .
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen 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: 7 zile.
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6.4. Precautii speéﬁzﬂé;"pentru depozitare
© A se pastra la temperdfura mai mica de 25 °C, in ambalajul original. ferit.de lumina.
Y/
6.5. Natura si comipozitia ambalajului primar _ N .
Flacoane de siicla tip 11 inchise cu dop de cauciuc clorobutilic i sigilate cu capsa de aluminiu cu 20 ml,

50 ml, si 100 ml.

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
Romvac Company SA - Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul llfov, Roménia.

Tel: + 40213503111, + 40213503109, + 40213503107. Fax: + 402135031 10, + 40213527584
Fax livrari: + 40213503111 E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160165

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
05.12.2006/30.05.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE .
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR {|=
Flacoane sticla de tip II x 20 ml sau 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR No e,
GLUCOROM 33 %, 330 mg/ml. solutie injectabila pentru cabaline; bovine, ovine, caprine, porcine,
céini si pisici.

Glucoza (glucoza monohidrat).

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA i
Glucoza (glucoza monohidrat) 330 mg/ml.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

20 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Se administreaza intravenos.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
0 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie ...

| 7. DATA EXPIRARII H

EXPlund.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

{ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.




INFORNMIATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane sticld de tip 11 x 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
GLUCOROM! 33 "/b',‘lj;g)/;ﬁng,/ml,solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini si

pisicl. R4

3

T
Glucozi (glucoza mopohjdrat)

e :
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substantd activd
Glucoza (glucoza monohidrat) ................... et a e

330 mg /ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml. '

| 5. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini si pisici.

| 6. INDICATII
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8.TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

lﬁ. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]
EXP (lun&/an) .................... Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.
l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU AJ

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND !

ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

i 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.. Romania. Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06. Fax: 021/350.31.10 E-mail: romvac’@ romvac.ro

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160165

’Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

l.ot.
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PROSPECT

GLUCOROM 33 %. 330 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini si
pisici. '

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.

Tel: + 40213503109, + 40213503107. Fax: + 40213503110, + 40213527584 Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLUCOROM 33 %, 330 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini si
pisici.

Glucoza (glucoza monohidrat).

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
I ml produs contine:

Substanta activa
Glucoza (glucoza monohidrat) .......cceeeeevieereciieniceiie e 330 mg

4. INDICATII
Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini si pisici pentru troficizarea

hepatica si sustinerea functiei miocardului la animalele epuizate si hipoglicemice, consecutiv unor
intoxicatii, enteropatii, cetonemii, hepatite, miocardite si hemoragii.
Se recomanda 1in stéri de soc traumatic sau chirurgical, in arsuri si septicemii si la animale convalescente.

5. CONTRAINDICATIH
La animalele deshidratate si pentru cresterea volemiei, produsul se administreaza numai sub forma de solutii

izotone (5 %); solutia hipertona accentueaza fenomenul de deshidratare.
Nu se administreaza in insuficientd renala si in diabet zaharat.

6. REACTIH ADVERSE
Injectarea rapida a produsului poate sa determine tremuraturi ale muschilor anconati sau ale musculaturii

trenului posterior.
Produsul injectat perivenos poate sa produca abcese sau necroze ale tesuturilor adiacente.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini §i pisici.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteaza strict intravenos in urmatoarele doze zilnice:

- la cabaline si bovine: 60 - 400 ml produs/animal, timp de 1-2 zile;

- la caprine, ovine. porcine: 30-120 ml produs/animal. timp de 1-2 zile:

- la caini si pisici: 7-30 ml produs/animal, timp de 1-2 zile.
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9, RECOMANDARI;P_RIVIND ADMINISTRAREA CORECTA i
Inainte de admmlsnarea ihtravenoasa produsul se incalzeste la 35-37 °C.
La caprine, ovine, sw/, caini si pisici produsul se poate inocula subcutanat sau intraperitoneal, dupd o

prealabila diluaré s “ha la concentratia izotona (5 %), cu apa distilata sau solutie fi fiziologica.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupd data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul in care produsul a fost injectat accidental perivenos se procedeaza la badijonarea locului de electie

cu tinctura de iod.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe va recomandam sa evitati injectarea in zone contaminate ale pielii.

Inainte de administrare, curatati si dezinfectati complet locul injectiei.

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

animale
In caz de auto-injectare accidentala, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta

produsului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute trebuie initiata terapia simptomatica $i masurile generale de sustinere a animalului

nefiind identificat un antidot specific. Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent

cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH 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

15. ALTE INFORMATI
Mod de prezentare: Flacoane de sticla tip 11, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa de

aluminiu cu 20 ml, 50 ml, si 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A.
Sos.Centurii nr.7, 077190 Voluntari, jud.llfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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