ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 40% 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, koz, psow i
kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Glukoza jednowodna 400 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikow

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwna, przezroczysta ciecz.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, owca, koza, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Uzupehianie niedoboréw energetycznych.
Leczenie hipoglikemii i ketozy.
Wspomagajaco w leczeniu schorzen watroby.
Jako preparat zwickszajacy diureze.

3.3 Przeciwwskazania

Hiperglikemia.
Przewodnienie.
Kwasica i odwodnienie hipotoniczne.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas podawania roztworu glukozy nalezy zachowa¢ odpowiednie tempo wlewu. Zbyt szybkie badz
przedhuzone podanie moze powodowac odwodnienie tkanek oraz zaburzenia wodno-elektrolitowe.

U pacjentow z cukrzyca glukozg podawaé wytacznie w przypadku wystapienia zagrazajacej zyciu
hipoglikemii wywolanej przedawkowaniem insuliny.

Stosowac ostroznie u zwierzat z niedoczynnoscig kory nadnerczy, a takze w przypadku bezmoczu.
Podczas dlugotrwatego stosowania nalezy kontrolowac bilans ptynow, stgzenie elektrolitow

i rownowage kwasowo-zasadowa.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjnych produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekc;ji.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia, owca, koza, pies, kot:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na Zwigkszona diureza'

podstawie dostepnych danych): Odwodnienie tkanek!

Zaburzenia wodno-elektrolitowe!, hipoglikemia!,
hipofosfatemia', hipomagnezemia'
Hiperwolemia (przewodnienie)?

Hipoosmia?

Zaburzenia gospodarki elektrolitowe;j?

Obrzek phuc?

Bol w miejscu wstrzykniecia®, podraznienie w
miejscu wstrzykniecia®

Zakrzepowe zapalenie zyl

' Moze wystapi¢ w przypadku szybkiego badz przedtuzonego podania roztworu glukozy.

2 Moze wystapi¢ w przypadku podania glukozy jako jedynego ptynu. Zywienie pozajelitowe
roztworami glukozy wymaga podawania potasu, magnezu oraz fosforanow.

3 Moze wystapié przy zbyt szybkim podawaniu glukozy.

4 Produkt wykazuje dziatanie draznigce. Podawany do naczyfh obwodowych wywotuje miejscowe
zmiany zakrzepowo-zapalne.

5 Moze wystapi¢ w przypadku podania produktu o temperaturze nizszej niz temperatura ciata.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

Glukoza moze powodowa¢ powazne zmiany fizjologiczne, ktore dla cigzarnej samicy i dla ptodu
moga by¢ niebezpieczne, dlatego w okresie ciazy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany jedynie w stanach bezwzglednej koniecznosci i ze szczegdlng ostroznoscia.

Laktacja:
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy podawac¢ powoli dozylnie w nastepujacych dawkach:




Gatunek zwierzecia Glukoza w substancji Weterynaryjny produkt leczniczy
Bydto, konie 100,00-125,00 g 250,0-312,5 ml

Owce, kozy, $winie 12,50-25,00 g 31,0-62,5 ml

Psy, koty 1,25-7,50 g 3,0-19,0 ml

Przed podaniem roztwor nalezy podgrza¢ do temperatury ciata.
Zalecana szybko$¢ podania glukozy: 0,5 g/1 kg mc./1 godzing.

Opakowanie raz rozpoczete nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. W razie
wystapienia zmian wizualnych w roztworze lub w przypadku uszkodzenia opakowania,
weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie glukozy prowadzi do hiperglikemii i diurezy osmotycznej, co w konsekwencji
prowadzi do odwodnienia komorek.

Przy przedawkowaniu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

W warunkach fizjologicznych glukoza wystgpujaca w nadmiernym stezeniu w krazeniu, po
osiggnieciu progu nerkowego zostaje wydalona z organizmu przez nerki. Zdrowy organizm jest

w stanie utrzyma¢ homeostaze glukozy i wskutek polidypsji i poliurii utrzymac¢ poziom glukozy na
prawidtowym poziomie.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Psy, koty:
Nie dotyczy.

Bydlo, konie, owce, Swinie, kozy:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QBO05BAO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Glukoza jest metabolizowana w calym organizmie. Przemiana glukozy zachodzi gtéwnie wskutek
glikolizy (metabolizowana jest do pirogronianu i mleczanu) oraz w cyklu pentozowym,
umozliwiajacym jej bezposrednig oksydacje i dekarboksylacje. Jesli ilo§¢ pentoz powstatych w cyklu
jest nadmierna i istnieje zapotrzebowanie na NADPH, nastgpuje odtworzenie heksoz z pentoz.
Glukoza moze tez by¢ metabolizowana do glikogenu. Nadmiar krazacej we krwi glukozy pod
wplywem insuliny zmienia si¢ w glikogen i w tej postaci magazynowana jest w watrobie. W okresie
mig¢dzytrawiennym i gtodu watroba uwalnia glukoze¢ z magazynu glikogenowego i1 zapobiega
hipoglikemii. Glikogen znajduje si¢ tez w migs$niach szkieletowych.




Glukoza zmniejsza zapotrzebowanie na metabolizm tluszczow, zapobiega ketozie i kwasicy. Jest
zuzywana przez komoérki nerwowe, migsien sercowy, migsnie poprzecznie prazkowane, watrobe,
krwinki czerwone i inne tkanki. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze migsnia sercowego,
zwlaszcza gdy jest ostabiony, rozszerza naczynia wiencowe, powigksza objetos¢ krwi krazacej.
Roztwory hipertoniczne glukozy dzialajg diuretycznie, powodujg osmotyczne przycigganie ptynu
wewnatrzkomorkowego do przestrzeni miedzykomorkowych. Obnizaja ci$nienie srédczaszkowe w
przypadku nagromadzenia ptynow w obrebie opon moézgowych i sgsiednich tkanek. Krazac w
naczyniach krwiono$nych hipertoniczne roztwory glukozy powoduja osmotyczne przycigganie
ptynéw pozakomorkowych z przestrzeni miedzykomorkowych odwadniajac przestrzenie
pozanaczyniowe w obrebie czaszki.

Osmolarno$¢ teoretyczna roztworu wynosi 2220 mOsm/1.

Warto$¢ energetyczna 1 g glukozy wynosi 4 kceal.

100 ml roztworu dostarcza 160 kcal (669,0 kJ).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Glukoza podawana dozylnie rozprzestrzenia si¢ z krwig w naczyniach krwiono$nych i nastgpnie
przenika do wnetrza komoérek. W jelicie i nerkach jest transportowana przez blone komorkowa

w kierunku przeciwnym do gradientu stezen, przez wtorny mechanizm aktywnego transportu (glukoza
jest dotransportowana z jonami wapnia). We wszystkich innych komoérkach w transporcie glukozy do
wngetrza komorek posredniczy jeden lub wigcej no$nikéw z rodziny GLUT (glucose transporter).
Glukoza podawana doustnie, jako monosacharyd jest natychmiast wchtaniana z jelita cienkiego. W
utrzymaniu homeostazy weglowodanowej w najwigkszym stopniu uczestniczy watroba, utrzymujac
state stezenie glukozy w plynach ustrojowych. We krwi stezenie glukozy jest regulowane przez
insuling, glukagon, glikokortykosteroidy i katecholaminy. W mie$niach glukoza wnika do komorek
pod wptywem insuliny i jest magazynowana w postaci glikogenu. Jesli zapotrzebowanie migsni na
energi¢ przewyzsza podaz tlenu, produktem glikolizy beztlenowej jest mleczan transportowany do
watroby. W tkance tluszczowej ma miejsce bezposrednia utylizacja glukozy w procesie litogenezy,
magazynowanie trojglicerydéw syntetyzowanych w watrobie oraz regulacja zuzycia glukozy przez
dostarczenie alternatywnych substratdéw wysokoenergetycznych w wyniku glikolizy. Najbardziej
wrazliwe na niedobory glukozy sa komorki tkanki nerwowe;j. Transport glukozy do neuronéow odbywa
sie¢ wylacznie z gradientem stezen (insulina nie ma wplywu na transport glukozy do neuronow).
Dlatego hipoglikemia szybko prowadzi do zaburzen czynno$ci mézgu. Zaburzenia czynnosci mozgu
moze tez powodowac hiperglikemia (jezeli powstaje szybko) poprzez wptyw na osmolarnos¢ ptynu
pozakomodrkowego.

Glukoza bedac podstawowym zrodtem energii jest metabolizowana w cytoplazmie komorkowej do
pirogronianu. Pirogronian w warunkach tlenowych jest calkowicie utleniany do dwutlenku wegla

1 wody. Koncowe produkty catkowitego utlenienia glukozy sg wydalane przez ptuca (CO.) i nerki
(H20). W warunkach prawidlowych w moczu znajduja si¢ tylko §ladowe ilosci glukozy. Nerki
wchtaniajg glukoze zwrotnie z moczu pierwotnego (gdy stezenie glukozy w osoczu osiggnie prog
nerkowy i przekroczona zostaje zdolno$¢ wchtaniania dochodzi do glukozurii).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnos¢ w roztworach z barbituranami, sulfonamidami, erytromycyng, hydrokortyzonem
1 witaming Bi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki ze szkta typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym zamknigciem
(kapslem), zawierajace 250 ml roztworu.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

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

752/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

