1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Glukoza 10% WET Baxter, 100 g/1000 ml, roztwor do infuzji dla pséw, koni, kotow, $win, bydta,
owiec, koz

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glukoza bezwodna 100 ¢/1000 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon, kot, $winia, bydto, owca, koza.

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w przypadkach odwodnienia hipertonicznego, jako $rodek uzupeiniajacy niedobor
energetyczny, w chorobach nerek, w leczeniu hipoglikemii, chorobach watroby u pséw i kotow,
zywieniu pozajelitowym, hiperkaliemii, niewydolno$ci nerek, skapomoczu lub bezmoczu w celu
zwiekszenia diurezy, stanach padaczkowych u pséw, po zabiegach operacyjnych i po wstrzgsie
septycznym, przy objawach nerwowych z o$rodkowego uktadu nerwowego, w niewydolno$ci
naczyniowej u psow i kotow, ostrej niewydolnosci nerek u koni, w zespole wyczerpania koni, kwasicy
metabolicznej ubydta, biegunce cielgt, zamartwicy cielat, skazach krwotocznych u cielat,
zaburzeniach czynnosci watroby u §win.

4.3, Przeciwwskazania

Stany odwodnienia hipotonicznego i hipoosmolarno$ci ptynow ustrojowych. Przypadki wstrzasu, z
wyjatkiem wstrzgsu kardiogennego, w wyniku ostrej niewydolnosci serca oraz hiperglikemia
zwigzana z wewnatrzwydzielnicza niewydolnoscia trzustki, obrzgki niezapalne.

4.4,  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawaé powoli, po ogrzaniu do temperatury ciata.

Podczas podawania produktu nalezy monitorowaé réwnowage wodno-elektrolitowg i w razie potrzeby
uzupetnia¢ poziom fosforandéw, potasu, magnezu. Po dtuzszym cigglym wlewie glukozy moze pojawic¢
si¢ przewodnienie i zasadowica.

Stosowac¢ ostroznie u zwierzat z cukrzyca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie leczenia moze wystapi¢ przewodnienie. Zbyt szybkie podawanie moze spowodowac
niewydolnos¢ krazenia, obrzek ptuc i obrzeki obwodowe. W przypadku dozylnego stosowania ptynu o
temperaturze innej niz temperatura ciata moze wystgpi¢ podraznienie zyt oraz zakrzepowe zapalenie
zyl w miejscu wklucia.

4.7.  Stosowanie w ciazy i laktacji
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawa¢ w polaczeniu z aminofiling, barbituranami, erytromycyng, hydrokortyzonem,
warfaryna, kanamycyna, sulfonamidami, witaming Bi».

4.9.  Dawkowanie i droga(-i) podawania

Konie, bydto: 500 ml-2500 ml
Owce, kozy: 100 mI-800 ml
Swinie: 30 ml-800 ml

Psy, koty: 2 - 15 ml/kg mc.
Podanie dozylne, dootrzewnowe.

Roztwor glukozy nalezy podawac zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii. Dawkowanie zalezy od
wieku, masy ciata oraz stanu klinicznego zwierzecia oraz 0d wynikow badan laboratoryjnych. Brak
jest jednego wskaznika, ktory moglby byC stosowany w stanach niedoboru wody lub hipoglikemii,
przy jednoczesnym zapobieganiu glikozurii u zwierzat w réznych stanach. Stezenie i dawka zalezy od
wielu czynnikow (np. wiek zwierzecia, gatunek, masa ciala, stan) oraz standardéw opieki. W
przypadku podawania roztworu Glukozy 10% WET Baxter w celu uzupetienia deficytu wody,
szybko$¢ podawania oraz objetos¢ jest okreslana przez efekt nasycenia.

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

W razie wystgpienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, preparatu nie
nalezy stosowac.

Instrukcja uzytkowania leku

Roztwor do podawania we wlewie dozylnym z zastosowaniem jalowego i apirogennego zestawu do
infuzji, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Sprzet do wlewow nalezy wstepnie wypetni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu sie powietrza do
systemu.

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i barwa jest
prawidlowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub
opakowanie jest uszkodzone.

Nie wyjmowac¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewnetrzny worek zachowuje
jalowo$¢ roztworu.

Plyn o temperaturze pokojowej podawa¢ natychmiast po podtgczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikéw nie nalezy podlacza¢ seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowaé
zator powietrzny wywotany resztkowym powietrzem zaciagni¢tym z pierwszego pojemnika zanim
podawanie plynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego ci$nienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwickszenia
szybko$ci przeplywu moze spowodowaé zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
usunicto catkowicie resztek powietrza. Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny.
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Nie nalezy stosowaé zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Nie nalezy przechowywaé roztwordw, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub produktow leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalno§¢ 1 (lub) stabilnos¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego
Glukoza 10% WET Baxter. Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przed
infuzja lub w trakcie infuzji, poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

W zakresie odpowiedzialno$ci lekarza jest ocena niezgodnos$ci dodatkowych sktadnikow z produktem
Glukoza 10% WET Baxter, poprzez dokonanie sprawdzenia ewentualnej zmiany koloru i (lub)
obecnosci osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztalow. Obowiazkowe jest sprawdzenie
Instrukcji stosowania dodawanego produktu.

Jezeli wprowadzony zostal dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzic
izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwdr nalezy dokladnie i ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy
zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowac
wystapienie reakcji goragczkowych w zwigzku z mozliwoscia wprowadzenia pirogenéow. W razie
wystapienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostalos¢ roztworu.

Nie podlaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewngtrzny zapewnia jatowo$¢ produktu.

Instrukcja stosowania

Otwieranie:
e  Wyjac worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
e Sciskajac przez minute mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jesli
stwierdzono przeciekanie, worek nalezy wyrzucié, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatowa.
e Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek.
Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go
wyrzucic.

Przygotowanie do podania:
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatowych materiatow.

e Zawiesi¢ worek na stojaku.
e Usuna¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedng rekg mniejsze skrzydetko na szyjce portu
- druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce i przekrecié
- zatyczka odskoczy.
e Podczas podlaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
e Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie
dotyczacych podiaczania, wypetiania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych
Uwaga: Dodane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodnos¢.
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Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem
e (Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.
o Uzywajac strzykawki z iglg 19-22 G, wktu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i1 wstrzykna¢ produkt leczniczy.
o Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestoscei, takich jak chlorek potasu, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka portami do
gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workdéw zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania
e Zamkng¢ zacisk zestawu do przetaczania.
e (Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.
e Uzywajac strzykawki z igla 19 do 22 G, wkilu¢ igle w samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.
Zdja¢ worek ze stojaka i (Iub) odwrdci¢ go portami do gory.
Oproznic oba porty delikatnie w nie stukajac, trzymajac worek portami do gory.
Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.
Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé
podawanie.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jesli konieczne

Nadmierne podanie roztworéw glukozy moze powodowaé przecigzenie ptynami i (lub) substancjami
rozpuszczonymi prowadzac do rozcienczenia stezenia elektrolitbw w osoczu, w tym znaczng
hipokaliemi¢ i (lub) przewodnienie, stany przekrwienia lub obrzgk ptuc. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe przedawkowania to szybki przyrost masy, wzmozone pragnienie, wielomocz, obrzek
limfatyczny, arytmia i hiponatremia. Jezeli ten proces nie zostanie skorygowany, moga wystapié
objawy encefalopatii hiponatremicznej, w tym drgawki, $pigczka oraz $mieré. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé infuzje, oceni¢ stan zwierzecia,
zastosowa¢ odpowiednie leczenie zapobiegawcze oraz zachowac reszte¢ roztworu do badania, gdy jest
to konieczne. W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy
ponownie oceni¢ stan zwierzecia i rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie korygujace.

Przedawkowanie plynu moze objawi¢ si¢ hipertoniag ptynu pozakomorkowego, odwodnieniem
komorek oraz niedoborem potasu.

4.11. Okres(-y) karencji
Psy, koty — nie dotyczy
Bydlo, konie, §winie, owce, kozy:

Tkanki jadalne — zero dni
Mleko — zero dni

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Ptyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego. Weglowodany.
Kod ATCvet: QB05BAO03

51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Glukoza 10% WET Baxter jest jalowym, nie zawierajgcym pirogendw, hipertonicznym w stosunku do
krwi, roztworem glukozy w wodzie do wstrzykiwan. Glukoza jest metabolizowana przez wszystkie
komorki organizmu, a dla komorek nerwowych, erytrocytow, rdzenia nerek, szpiku kostnego stanowi
jedyne zrodto energii. Zuzywaja one 150-200 g glukozy w ciagu doby. Stosowana jest jako $rodek
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uzupelniajacy niedobér energetyczny, zapobiegajacy kwasicy, zwigkszajacy diureze. Uczestniczac
w glukoneogenezie wymaga odpowiedniej podazy insuliny.

Odczyn pH 3,5-6,5.

Wartos¢ energetyczna 1 g glukozy wynosi 4 kcal.

100 ml roztworu dostarcza 40 kcal (167 kJ).

Osmolarno$¢ teoretyczna roztworu wynosi 555 mOsm/I

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana w tkankach i czesciowo odktadana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowaé ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzing. Biologiczny okres
poéttrwania leku wynosi 41 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nalezy uwzgledni¢c mozliwo$é wystapienia niezgodno$ci produktow leczniczych dodawanych do
produktu leczniczego weterynaryjnego Glukoza 10% WET Baxter, zwracajac uwage na mozliwe
zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Nalezy zapozna¢ si¢ tez z informacja o produkcie, ktéry ma by¢ dodany. Przed dodaniem innego
produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy zakres pH, w ktorym jest on skuteczny, jest taki sam jak
dla produktu leczniczego weterynaryjnego Glukoza 10% WET Baxter. W razie dodawania innych
produktow leczniczych do produktu leczniczego weterynaryjnego Glukoza 10% WET Baxter
mieszaning nalezy natychmiast podac.

Katalizujace dziatanie glukozy powoduje rozktad hydrolityczny wigkszosci antybiotykow z grupy
penicylin. Zawarty w roztworze glukozy 5-HMF wchodzi w reakcje z pierwszorzedowymi grupami
aminowymi (-NH2), co prowadzi do catkowitego rozktadu insuliny oraz albuminy ludzkiej. Obecno$¢
5-HMF wplywa réwniez na rozktad dopaminy i lewarterenolu.

6.3. Okres wazno$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Wyrzucié¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

Okres trwato$ci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Dla kazdego dodawanego produktu leczniczego nalezy okresli¢ jego stabilno$¢ chemiczng i fizyczng
w pH produktu Glukoza 10% WET Baxter, w worku typu Viaflo, przed zastosowaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
W czasie przechowywania i transportu nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi, zimnem,

kurzem, opadami atmosferycznymi oraz przed dziataniem par rozpuszczalnikow organicznych,
kwasow i zasad.

5/6



6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek o0 pojemnosci: 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Worki zwane Viaflo wykonane z wielowarstwowego tworzywa polipropylen/poliamid/polietylen.
Kazdy worek zawiera system portow wykonany z polietylenu, w sktad ktérego wchodzi port do
podawania oraz port do dodawania produktéw leczniczych. Worki umieszczone sa w zewnetrznych
plastikowych opakowaniach ochronnych z folii poliamidowo/ polipropylenowej.

Wielko$ci opakowan:

— 30 workéw po 250 ml w tekturowym pudetku
— 20 workéw po 500 ml w tekturowym pudetku
— 10 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

273/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

12.08.1996

19.12.2001

21.11.2006

08.07.2008
17.03.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
03.2018

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.
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