ULOTKA INFORMACYJNA

Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter,
glukoza 25 g/1000 ml, sodu chlorek 4,5 g/1000 ml, roztwor do infuzji dla pséw, koni, kotow,
swin, bydla, owiec, kéz

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter, glukoza 25 g/1000 ml, sodu
chlorek 4,5 g/1000 ml, roztwor do infuzji dla pséw, koni, kotow, $win, bydta, owiec, kdz

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Glukoza bezwodna 259
Sodu chlorek 459

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w przypadkach odwodnienia ogélnego i komérkowego, jako uzupetnienie niedoboréw
0socza, w biegunkach.

Psy, koty - nawadnianie zwierzat z niewydolnoScig krazenia, wstrzas kardiogenny, odwodnienie
wywotane biegunkami, nawadnianie zwierzat z niewydolno$cia nerek, nawadnianie pacjentow
z niewydolno$cig watroby, nawadnianie pacjentow z hipernatremia.

Konie - odwodnienie wywotane biegunkami, encefalopatia watrobowa, wstrzgs septyczny.

Bydto, owce, kozy, $winie - odwodnienie wywotane biegunkami.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Stany odwodnienia hipotonicznego, hipokaliemia, zbyt duze stezenie ktoregokolwiek ze sktadnikow
roztworu, hiperwolemia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie leczenia moga wystapi¢: przewodnienie, hipernatremia, hiperchloremia. Zbyt szybkie
podawanie moze spowodowaé niewydolnos¢ krazenia, obrzgk ptuc i obrzeki obwodowe.
Nieodpowiednie stosowanie roztworow moze by¢ przyczyng zaburzen elektrolitowych.

W przypadku dozylnego stosowania pltynu o temperaturze innej niz temperatura ciata moze wystgpic
podraznienie zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wkhucia.



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kon, kot, $winia, bydto, owca, koza
8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Konie, bydto: 1000 ml - 5000 ml

Kozy, owce, $winie: 250 ml - 1250 ml

Psy, koty: od 2 ml/kg mc. do 20 ml/kg mc.
Podanie dozylne, dootrzewnowe, podskorne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 wypetnié roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
systemu.

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

Nie wyjmowa¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewngtrzny worek zachowuje
jalowos$¢ roztworu.

Plyn o temperaturze pokojowej podawac natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

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

Nie nalezy przechowywac roztwordéw, do ktérych wprowadzono dodatkowe leki.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub produktow leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalnos¢ i (lub) stabilno§¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego
Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter. Dodatkowe produkty lecznicze
mozna wprowadza¢ do roztworu przed infuzjg lub w trakcie infuzji, poprzez port do dodawania
produktu leczniczego.

W zakresie odpowiedzialnosci lekarza jest ocena niezgodno$ci dodatkowych sktadnikéw z produktem
Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter, poprzez dokonanie
sprawdzenia ewentualnej zmiany koloru i (lub) obecno$ci osadow, nierozpuszczalnych kompleksoéw
lub krysztatdéw. Obowigzkowe jest sprawdzenie Instrukcji stosowania dodawanego produktu.

Jezeli wprowadzony zostal dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzi¢
izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy doktadnie i1 ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy
zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.
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Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowaé
wystgpienie reakcji gorgczkowych w zwigzku z mozliwoscia wprowadzenia pirogenéow. W razie
wystapienia dzialania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzucié¢ niewykorzystang pozostalos¢ roztworu.

Nie podlacza¢ ponownie cze¢sciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowaé¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowo$¢ produktu.

Instrukcja stosowania

Otwieranie:

a.  Wyjac¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac przez minute mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejalowa.

C. Sprawdzié, czy roztwoér 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 uzywacé jalowych materiatow.

a.
b.

c.
d.

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

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodnos¢.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a.
b.

Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wklu¢ iglte w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestoscei, takich jak potasu chlorek, delikatnie opukac porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszacé.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workoéw zawierajacych dodane produkty lecznicze

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a.
b.
C.

Q "o a

10.

Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z igla 19 do 22 G, wktu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ 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.

OKRES(-Y) KARENCJI

Psy, koty - nie dotyczy
Bydto, konie, $§winie, owce, kozy:
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Tkanki jadalne - zero dni
Mleko — zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw 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.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na worku.

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

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

Okres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Dla kazdego dodawanego produktu leczniczego nalezy okresli¢ jego stabilno$¢ chemiczng i fizyczng
w pH produktu Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 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.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy kontrolowac¢ sktad elektrolitowy krwi oraz wskazniki stopnia nawodnienia.

Podawanie dozylne roztworu glukozy i sodu chlorku moze powodowa¢é przecigzenie ptynami i (lub)
substancjami rozpuszczonymi prowadzac do rozcienczenia stezenia elektrolitbw w osoczu,
przewodnienia, stanow przekrwienia lub obrzgku ptuc. Jezeli ten proces nie zostanie skorygowany,
mogg wystapi¢ objawy encefalopatii hiponatremicznej, w tym drgawki, obrzek mdzgu, Spiagczka oraz
$mierc.

W przypadku podawania zwierzetom z cukrzyca, nalezy doktadnie monitorowaé stezenie glukozy we
krwi oraz odpowiednio dostosowa¢ dawke insuliny.

W przypadku podania dozylnego produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Stosowanie w ciazy i laktacji:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Mozna podawaé tylko z produktami leczniczymi niewykazujagcymi z preparatem niezgodnosci
farmakochemicznych.

Nie nalezy podawa¢ w polaczeniu z aminofiling, barbituranami, erytromycyna, hydrokortyzonem,
warfaryng, kanamycyna, sulfonamidami, witaming B, oraz z preparatami zawierajacymi w swoim
skfadzie Ag*, Pb*, Hg?".

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nadmierna objetos¢ lub zbyt szybka predkos¢ podawania sodu moze prowadzi¢ do przecigzenia
sodem z ryzykiem wystapienia obrzgku (obwodowego i (lub) ptuc), szczegdlnie w przypadku
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zaburzen wydalania sodu lub zaburzen czynnosci serca. Niewlasciwe i1 nadmierne podanie sodu
chlorku moze pogorszy¢ lub prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej.

Nadmierne podanie roztworéw glukozy moze powodowac 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 wystapi¢
objawy encefalopatii hiponatremicznej, w tym drgawki, $pigczka oraz $mier¢. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé infuzje¢, oceni¢ stan zwierzgcia,
zastosowa¢ odpowiednie leczenie zapobiegawcze oraz zachowacé resztg roztworu do badania, gdy jest
to konieczne. W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy
ponownie oceni¢ stan zwierzecia i rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$é wystapienia niezgodnosci produktow leczniczych dodawanych do
produktu leczniczego weterynaryjnego Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET
Baxter, zwracajagc uwage na mozliwe zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow,
nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatdéw. Nalezy zapoznaé si¢ tez z informacja o produkcie,
ktory 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 Injectio
Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter. W razie dodawania innych produktow
leczniczych do produktu leczniczego weterynaryjnego Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati
Isotonica 1:1 WET Baxter mieszaning nalezy natychmiast podac.

Katalizujgce dziatanie glukozy powoduje rozktad hydrolityczny wiekszosci antybiotykow z grupy
penicylin. Zawarty w roztworze glukozy 5-HMF wchodzi w reakcje z pierwszorzedowymi grupami
aminowymi (-NH.), co prowadzi do catkowitego rozktadu insuliny oraz albuminy ludzkiej. Obecno$é
5-HMF wptywa rowniez na rozktad dopaminy i lewarterenolu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepszg ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Injectio Glucosi Isotonica et Natrii Chlorati Isotonica 1:1 WET Baxter jest dostepna w plastikowych
workach poliolefinowo/poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest umieszczony w zamknigtym,
ochronnym, plastikowym opakowaniu zewnetrznym.

Wielkosci workow:

- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Wielkosci opakowan:

- 30 workow po 250 ml w tekturowym pudetku
- 20 workow po 500 ml w tekturowym pudetku
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- 10 workow po 1000 ml w tekturowym pudetku
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym:

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL — 00-380 Warszawa
Tel. + 48 22 488 37 77

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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