1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inj. Glucosi 40%, 40 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, owiec, koz, $win, psa:’n{r'i
kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)
Glukoza 40 ¢/100 ml

(w postaci glukozy jednowodne) 44 ¢/100 ml)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, owca, koza, swinia, pies, kot.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Preparat Inj. Glucosi 40% jest przeznaczony do stosowania u bydla, koni, owiec, koz, swin, psow
i kotow w niedoborach energetycznych, szczegolnie w przypadku hipoglikemii, ketozy klinicznej,
odzywiania pozajelitowego, wraz z plynami wicloelektrolitowymi. Stosowana jest takze
pomocniczo w niewydolnosci migsnia sercowego 1 w innych stanach wymagajacych uzupelnienia
niedoborow energetycznych.

4.3. Przeciwwskazania

Hiperglikemia, przewodnienie, odwodnienie hipotoniczne.
40% roztworu glukozy, ze wzgledu na wlasciwosci drazniace, nie nalezy stosowac podskornie.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

U zwierzat odwodnionych roztwory silnie hipertoniczne, wskutek przyciagania  plynu
wewnatrzkomorkowego do  przestrzeni migdzykomorkowe), poteguja odwodniente tkanek.
Preparat podawany jako jedyny plyn moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych, w tym
hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii. Przedluzone lub szybkie podanie duzych
objetosci moze zwickszac diurez¢ 1 powodowac odwodnienie,

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Preparat nalezy podgrza¢ do temperatury ciala i podawac¢ powoli. Opakowanie raz rozpoczete nie
moze by¢ uzyte do powtornego stosowania.



4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwos$é i stopien nasilenia)

Hipertoniczny roztwor glukozy moze dzialac drazniaco na zyly obwodowe, powodujac
miejscowe zmiany zakrzepowo-zapalne. Preparat podawany jako jedyny plyn moze prowadzi¢ do
zaburzen wodno-elektrolitowych, w tym hipokaliemii, hipofosfatemii i hipomagnezemii.
Przedluzone lub szybkie podanie duzych objetosci moze zwigksza¢ diurez¢ 1 powodowac
odwodniente.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Brak przeciwwskazan do stosowania glukozy w okresie ciazy 1 laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkdéw
Zwierzat

Preparat podaje si¢ powoli, dozylnie po wczesniejszym podgrzaniu do temperatury ciala
w 1losciach:

Bydlo, konie: 100 - 125 g glukozy, co odpowiada 250 - 312,5 ml preparatu;
Owece, kozy, swinie: 12,5 - 25 g glukozy, co odpowiada 31 - 62,5 ml preparatu;
Prosi¢ta, psy, koty: 1,25 — 7.5 g glukozy, co odpowiada 3 — 19 ml preparatu;

Szybkosc dozylnego wprowadzania glukozy powinna wynosic 0,5 g /1 kg mc. /1 godz.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do hiperglikemii 1 diurezy osmotyczne). Jezeli poziom
w osoczu przekroczy warto$¢ 6,5 mmol/1 u przezuwaczy 1 11 mmol/1 u zwierzat
monogastrycznych zostaje przekroczony ,,prog nerkowy" dla glukozy, czego nast¢pstwem jest
glukozuria. Hipertoniczny roztwér glukozy moze dziala¢ drazniaco na zyly obwodowe,
powodujac miejscowe zmiany zakrzepowo-zapalne.

4.11. Okres(-y) karenc;i
Z.ero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutvezna: Plyny do wlewow dozylnych

Kod ATCvet: QBO5B

5.1. Wihasciwosci farmakodynamiczne

Hipertoniczny w stosunku do krwi 40% roztwor glukozy do podawania pozajelitowego jest
srodkiem uzupelniajacym niedobory energetyczne. Glukoza jest najbardziej bezposrednim
materialem weglowodanowym dostarczajacym energii oraz niezbednych metabolitow do syntezy
aminokwasow, tluszczy, dlugolancuchowych kwasow tluszczowych, nukleotydow i kwasow
nukleinowych. Jako niezbedny substrat przemian energetycznych bierze udzial w procesie
powstawania cukru zapasowego - glikogenu zaréwno w watrobie, jak 1 migsniach.
Wykorzystywana przez wszystkie tkanki, szczegolnie komorki nerwowe, migsien sercowy, migsnie
poprzecznie prazkowane, watrobe. Podana dozylnie powoduje wzmocnienie skurcggy micsnip




sercowego, rozszerza naczynia wiencowe. Zwigkszajac cisnienie osmotyczne krwi wywoluje
hydremig, zwi¢ckszone wydalanie moczu i zmniejszenie obrzekow. Teoretyezna osmolarnosé 40%
glukozy wynosi 2220 mOsm/1.

5.2. Witasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest transportowana do wickszosci komorek przez specyficzne bialka transportujace
GLUT. Glownym szlakiem katabolizmu jest glikoliza 1 cykl pentozofosforanowy. Pierwszy
powstajacy metabolit, glukozo-6-tosforan, jest zwiazkiem laczacym wicle szlakow
metabolicznych.

Regulacja stezenia glukozy we krwi odbywa si¢ na poziomie metabolicznym i hormonalnym. W
sytuacji, gdy je) zapas jest ograniczony poprzez glukokinaz¢ watrobowa dostarczana jest
w pierwsze) kolejnosci do mozgu 1 migsni. Jezeli jej stezenie przekracza wartosci fizjologiczne jej
wydalanie z watroby ustaje, w wysokich st¢zeniach jest wychwytywana przez watrobe. Glowng
role w hormonalnej regulacji st¢zenia glukozy w krwi odgrywa insulina, ktora zwicksza jej
pobieranie przez tkanke tluszczowa 1 migsnie. Dzialajac na syntez¢ enzymow kontrolujacych
glikolize, glikogenogeneze¢ 1 glukoneogenez¢ wzmaga pobieranie glukozy przez komorki
watrobowe.

Glukoza ulega resorpcji zwrotnej w kanalikach nerkowych, a okres poltrwania wynosi 18 min.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakosSciowy substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. Gl6wne niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodna w roztworach =z aminofiling, rozpuszczalnymi barbituranami, erytromycyna,
hydrokortyzonem, warfaryna, kanamycyna, rozpuszczalnymi sulfonamidami, witamina B..

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25'C. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
Chroni¢ przed mrozem. Chronic przed bezposrednim dzialaniem slonca.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki ze szkla typu 1I, zawierajace 250 ml roztworu, zamykane korkiem 2z gumy
chlorobutylowe) oraz aluminiowym uszczelnieniem.

6.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami,

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wikp.

@ (095) 728 55 00 (01)

tax (095) 735 90 43

E-mail: info(@vetoquinol.p]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
489/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20.02.1998

30.04.2003

11.03.2004

05.05.2005

04.02.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dur}'{:i}f.



