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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. o DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucozi B. Braun Vet Care S0 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si
pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Glucoza 50,0 mg

(echivalent cu glucozd monohidrat 55,0 mg)

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Api pentru preparate injectabile

Valoare calorica 837 kJ/1 =200 kcal/l
Osmolaritate teoreticd 278 mOsm/1
Valoare pH 3,5-5,5

Solutie apoasa limpede, incolora sau aproape incolord, fara particule vizibile.

3.  INFORMATII CLINICE.

3.1 Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
- Tratamentul deshidratarii (in absenta socului)

- Corectarea hipernatremiei

- Adjuvant pentru corectarea hiperkaliemiei

- Tratament de sustinere tranzitoriu al hipoglicemiei

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeazi la animale cu hiperglicemie.

Nu se utilizeaza pentru corectarea deshidratérii hipotone.

Nu se utilizeaza la animale cu edem periferic preexistent cauzat de o reducere a presiunii oncotice

intravasculare.
3.4 Atentionari speciale

Acest produs medicinal veterinar nu este adecvat ca sursd unica de aport caloric sau ca substitut al
nutritiei orale sau parenterale.



Procesul bolii subiacente care a cauzat dezechilibrele fluidelor si electrolitilor trebuie idéntiﬁc'at si o
tratat corespunzator. : o

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu contine electroliti. Este necesard prudentd pentru monitorizarea
atenta a echilibrului electrolitic si al fosfatului la pacientii carora li se administreazi acest produs prin
perfuzie si pentru ajustarea tratamentului in consecinta.

Acest produs medicinal veterinar se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil, la animale cu urmitoarele afectiuni:

. Diabet zaharat
J Séngerare intracraniana sau intraspinala
. Anurie

. Boala Addison

Hipernatremia severd sau de lungé durata trebuie corectati treptat.

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

animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

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

Foarte rare Trombozi

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv_raportarile

izolate):

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele | Glicozurie!, diureza
disponibile) osmotici!

! Daci produsul este administrat cu o viteza care depdseste 10 ml/kg greutate corporald/ord. Consultati
pct. 3.9 ,,Céi de administrare si doze”.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In caz de transfuzie sanguind concomitentd, solutia de glucozi 5% nu trebuie administrata impreuna cu
sénge, nici in acelasi set de perfuzie, din cauza unui risc potential de aglutinare si hemoliza.



3.9 Ciideadministrare si doze

Administraré intravenoasi. Se administreaza lent prin perfuzie intravenoasa.

Pentru o singura administrare.

La calcularea volumului total de fluide care va fi administrat trebuie s se tin cont de deficitele
existente, de cerintele de intretinere, de pierderile continue, de examenele clinice si de parametrii
biologici.

Viteza de administrare a perfuziei trebuie calculati pentru fiecare animal, in functie de afectiunea
prezenti, de greutatea corporald si de gradul de deshidratare al animalului tratat.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat cu o viteza care depaseste 10 ml/kg greutate
corporald/ora.

Produsul medicinal veterinar trebuie incilzit la temperatura corpului pentru a preveni hipotermia, mai
ales atunci cand este utilizat la nou-ndscuti. Trebuie mentinute mésuri de precautie aseptice pe toatd
durata administrarii.

Nu utilizati daca flaconul sau sistemul de inchidere este deteriorat. Solutiile care contin particule solide
vizibile si/sau care prezintd modificari de culoare nu trebuie administrate.

inainte de a adauga un produs medicinal, verificati daca produsul este hidrosolubil si stabil in apa la
pH-ul solutiei injectabile cu glucozd la 5%.

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

Supraperfuzarea poate duce la suprahidratare, hipertensiune arteriald si acumulare extravasculard de
lichid. Simptomele pot include detresa respiratorie. fn caz de supraperfuzare, perfuzia cu lichid trebuie
redusi sau oprita si trebuie sd se administreze oxigen, diuretice si tratament adjuvant, dupd cum este
necesar. Este necesari monitorizarea respiratiei si a frecventei cardiace, a eliminarii lichidelor, a
echilibrului electrolitic si a glicemiei in timpul administrarii.

Administrarea de glucoza in exces poate duce la hiperglicemie, glicozurie si poliurie.

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

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe: zero zile

Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QBO5SBAO3

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o perfuzie utilizata ca substitut de sursa de api si glucoza la animale
cdrora nu li se pot administra lichide de rehidratare pe cale orala. Este izoton la administrarea initiala
(evitandu-se astfel provocarea unui soc osmotic pentru eritrocite), iar glucoza este metabolizata apoi in
api, ceea ce are ca rezultat un efect net al administririi unei solutii hipotone. Glucoza poate constitui o
sursd tranzitorie de hrand si contribuie la corectarea hiperkaliemiei. Continutul de calorii este 17 kl/g
sau 4 kcal/g glucoza.



4.3 Farmacocinetici

Perfuzia intravenoasa asigura o distributie rapida. Constituentii solutiei perfuzabile sunt metaboliza{iﬁ:ﬁm%; :
excretati prin aceleasi cdi ca apa si glucoza derivate din surse alimentare obisnuite.

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.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de joasé densitate.

Capacul fara filet cu sistem de inchidere suplimentar din partea superioard a flaconului din polietilena
sigilat este fabricat din polietilend de fnaltd densitate. Intre flacon i capacul fird filet cu sistem de
inchidere se afld un disc elastomeric fara latex.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton contindnd un flacon de 100 ml
Cutie din carton continidnd un flacon de 250 ml
Cutie din carton continand un flacon de 500 ml
Cutie din carton continind un flacon de 1000 ml
Cutie din carton contindnd 20 flacoane de 100 ml
Cutie din carton continind 20 flacoane de 250 ml
Cutie din carton contindnd 10 flacoane de 500 ml
Cutie din carton contindnd 10 flacoane de 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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

B. Braun Melsungen AG
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7. WMRUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.eu/veterinary).



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton contindnd 20 flacoane de 100 ml
Cutie din carton continidnd 20 flacoane de 250 ml
Cutie din carton contindnd 10 flacoane de 500 ml
Cutie din carton continiand 10 flacoane de 1000 ml
Cutie din carton contindnd 1 flacon de 100 ml
Cutie din carton continidnd 1 flacon de 250 ml
Cutie din carton contindnd 1 flacon de 500 ml
Cutie din carton continand 1 flacon de 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucoza B. Braun Vet Care 50 mg/ml solutie perfuzabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Glucozi 50,0 mg
(echivalent cu glucozd monohidrat 55,0 mg)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20x100 ml
20x250 ml
10x500 ml
10x1000 ml
1x100 ml
1x250 ml
1x500 ml
1x1000 ml

4. SPECII TINTA

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

| 5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.



7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine, cai, oi, capre, porci :
Carne si organe: zero zile

Bovine, cai, oi, capre :
Lapte: zero ore

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

\ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina. A nu se congela.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Dl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot numar:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 100, 250, 500 si 1000 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucozi B. Braun Vet Care 50 mg/ml solutie perfuzabild

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Glucoza 50,0 mg
(echivalent cu glucozd monohidrat 55,0 mg)

| 3.  SPECII TINTA

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

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa. A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine, cali, oi, capre, porci :
Carne si organe: zero zile

Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumind. A nu se congela.
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MELE DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B"ﬁdun Melsungen AG

[9. NUMARUL SERIET
Lot numar:




PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

G_ll‘lC.OZfl B. Braun Vet Care 50 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, ciini si
pisici

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Glucoza 50,0 mg
{echivalent cu glucozd monohidrat 55,0 mg)

Valoare caloricd 837 kJ/1 =200 kecal/l
Osmolaritate teoretica 278 mOsm/1
Valoare pH 3,5-5,5

Solutie apoasa limpede, incolord sau aproape incolora, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

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

4.  Indicatii de utilizare

- Tratamentul deshidratarii (In absenta socului)

- Corectarea hipernatremiei

- Adjuvant pentru corectarea hiperkaliemiei

- Tratament de sustinere tranzitoriu al hipoglicemiei

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeaza la animale cu hiperglicemie.

Nu se utilizeaza pentru corectarea deshidratérii hipotone.
Nu se utilizeazi la animale cu edem periferic preexistent cauzat de o reducere a presiunii oncotice

intravasculare.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Acest produs medicinal veterinar nu este adecvat ca sursa unica de aport caloric sau ca substitut al

nutritiei orale sau parenterale.
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“Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu contine electroliti. Este necesara prudentd pentru monitorizarea
atentd a echilibrului electrolitic si al fosfatului la pacientii cérora li se administreazi acest produs prin

perfuzie si pentru ajustarea tratamentului in consecinta.

Acest produs medicinal veterinar se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuata de medicul veterinar responsabil la animale cu urmatoarele afectiuni:

. Diabet zaharat

. Sangerare intracraniand sau intraspinald
° Anurie

. Boala Addison

Hipernatremia severd sau de lunga durati trebuie corectatd treptat.

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

Gestatie si lactatie:

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
in caz de transfuzie sanguind concomitents, solutia de glucoza 5% nu trebuie administratd impreund cu
sange, nici in acelasi set de perfuzie, din cauza unui risc potential de aglutinare si hemoliza.

Supradozaj:
Supraperfuzarea poate duce la suprahidratare, hipertensiune arteriald si acumulare extravasculard de

lichid. Simptomele pot include detresa respiratorie. fn caz de supraperfuzare, perfuzia cu lichid trebuie
redusd sau oprita si trebuie si se administreze oxigen, diuretice i tratament adjuvant, dupd cum este
necesar. Este necesard monitorizarea respiratiei si a frecventei cardiace, a eliminarii lichidelor, a
echilibrului electrolitic si a glicemiei in timpul administrarii.

Administrarea de glucozi in exces poate duce la hiperglicemie, glicozurie §i poliurie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu existda

Incompatibilitati majore:
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, caini si pisici

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile
izolate):

Tromboza

Cu frecventi nedeterminata (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)
Glicozurie', diureza osmotica!
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' Dacid produsul este administrat cu o vitezi care depiseste 10 ml/kg greutate
corporald/ord. Consultati pct. 8 ,Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si
metode de administrare”.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasd. Se administreaza lent prin perfuzie intravenoasa. Pentru o singurd
administrare.

La calcularea volumului total de fluide care va fi administrat trebuie s se tind cont de deficitele
existente, de cerintele de Intretinere, de pierderile continue, de examenele clinice si de parametrii
biologici.

Viteza de administrare a perfuziei trebuie calculata pentru fiecare animal, in functie de afectiunea
prezenta, de greutatea corporala si de gradul de deshidratare al animalului tratat.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat cu o viteza care depéseste 10 ml/kg greutate
corporald/ora.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie incalzit la temperatura corpului pentru a preveni hipotermia, mai
ales atunci cind este utilizat la nou-nascuti. Trebuie mentinute mésuri de precautie aseptice pe toatd

durata administrarii.

Nu utilizati daca flaconul sau sistemul de inchidere este deteriorat. Solutiile care contin particule
solide vizibile si/sau care prezintd modificari de culoare nu trebuie administrate.

Inainte de a adiuga un produs medicinal, verificati daci produsul este hidrosolubil si stabil in apa la

pH-ul solutiei injectabile cu glucoza la 5%.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre, proci:
Carne §i organe: zero zile

Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lJumina. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12
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ceautii speciale pentru eliminare
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Medicatpentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu deseurile menajere.

. Utilizairsistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton continind un flacon de 100 ml
Cutie din carton continind un flacon de 250 ml
Cutie din carton continind un flacon de 500 ml
Cutie din carton continind un flacon de 1000 ml
Cutie din carton contindnd 20 flacoane de 100 ml
Cutie din carton contindnd 20 flacoane de 250 ml
Cutie din carton continind 10 flacoane de 500 ml
Cutie din carton continand 10 flacoane de 1000 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun- Strafie 1

34212 Melsungen

Germania

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
B. Braun Medical SRL

Sanandrei, str. Bernd Braun, nr. 1, biroul 4

Et. 1, jud. Timis, cod postal 307375

Tel +4 0722 591 065/ +4 0723 550 017

E-mail: pharmacovigilance.ro@bbraun.com
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

B. Braun Medical SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spania
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