ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Glucokel 300 mg/ml roztwor do infuzji dla bydta, koni, owiec, koz, §win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Glukoza  300,0 mg
(co odpowiada 330,0 mg glukozy jednowodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

Teoretyczna osmolarnosé: 1665 mOsmol/l

Warto$¢ pH: 3,0 — 6,5

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, owca, koza, $winia, pies i kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W terapii infuzyjnej u bydta, koni, owiec, kdz, $win, psow i kotow:

- w celu czgsciowego lub catkowitego pokrycia zapotrzebowania na weglowodany
- w ostrej hipoglikemii.

W terapii infuzyjnej u bydta, owiec i koz:
- w zespolach metabolicznych z towarzyszacg hipoglikemia (ketoza).

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku:
* hiperglikemii
*  obrzekéw obwodowych
* niedoboru elektrolitow
* bezmoczu
* nieleczonej cukrzycy
* krwawienia wewnatrzczaszkowego lub srédrdzeniowego.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy regularnie monitorowac¢ st¢zenie glukozy we krwi i moczu, rownowagg ptynow oraz
elektrolity.

W przypadku wysokich dawek elektrolity nalezy uzupetnia¢ w razie potrzeby.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie pacjentom ze zdiagnozowang
niedoczynno$cig kory nadnerczy (choroba Addisona).

Roztwory hipertoniczne weglowodanow zwigkszaja objetos¢ wewngtrznaczyniowg ze wzgledu na
dziatanie osmotyczne.

Moze to prowadzi¢ do hiperwolemii, nadcis$nienia tetniczego i obrzekow, szczegdlnie u zwierzat z
chorobami uktadu krazenia lub nerek. U zwierzat z chorobami uktadu krazenia lub nerek ten
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie po przeprowadzeniu oceny
korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii. U tych zwierzat weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
podawac¢ bardzo powoli, a zwierz¢ musi by¢ $cisle monitorowane pod katem objawow hiperwolemii,
takich jak przyspieszony oddech i dusznos¢.

W przypadku ketonemii wtornej u bydta nalezy zawsze leczy¢ przyczyne pierwotna.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem hipertonicznym. Nalezy postepowac zgodnie z
ustalonymi zasadami stosowania produktow do wstrzykiwan i zachowac szczeg6lng ostrozno$e, aby
unikna¢ przypadkowego samowstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, konie, owce, kozy, $winie, psy i koty

Czestos¢ nieznana Zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokaliemia,
hipomagnezemia, hipofosfatemia), hiperglikemia,
(nie moze by¢ okreslona na glukozuria

podstawie dostepnych danych):

Zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu wstrzykniecia'

1 Nieprawidlowa technika infuzji moze prowadzi¢ do wynaczynienia, co moze powodowac
miejscowy bol, podraznienie zyl, zakrzepowe zapalenie zyt i martwice tkanek.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac infuzje.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy lub laktacji

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antybiotykow B-laktamowych i tetracyklin nie nalezy mieszaé¢ z roztworami glukozy, poniewaz moga

one ulec inaktywacji. Zgtaszano, ze wysokie dawki sulfonamidéw majg dzialanie hipoglikemizujace i
dlatego nie nalezy ich stosowac jednoczesnie z roztworami glukozy.



Wysokie dawki glukozy i/lub ich podanie w fazie wybudzania po znieczuleniu (zwlaszcza w
przypadku barbituranéw) mogg powodowac dziatanie potencjalizujace, szczegdlnie u zwierzat w
podesztym wieku i w stanie krytycznym.

Roztwordow glukozy nie nalezy stosowac jednoczesnie z, przed lub po podaniu krwi, ani podawac ich
za pomocg tego samego systemu infuzyjnego, poniewaz moze to prowadzi¢ do hemolizy i
pseudoaglutynacji.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne (i.v.).
Podawac¢ powoli w postaci wlewu dozylnego.

Obliczanie szybko$ci wlewu powinno uwzglednia¢ mase ciala leczonego zwierzgcia oraz pozadane
zapotrzebowanie na energig.

Dawkowanie:

Bydto i konie:

300 g glukozy/zwierze¢ (co odpowiada 1000 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze) co 24
godziny.

Owce, kozy 1 §winie:

75 g glukozy/zwierze (co odpowiada 250 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze) co 24
godziny.

Hipoglikemia u prosiat:

0,75 g glukozy/zwierze (co odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierzg) co 4—6
godzin.

Psy i koty:
300-600 mg glukozy/kg mc. (co odpowiada 1-2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg mc.) co
24 godziny.

Instrukcja prawidlowego stosowania: nie stosowac podskornie ani dootrzewnowo. Roztwor nalezy
ogrza¢ do temperatury zblizonej do temperatury ciala. Nalezy zachowac¢ $ciste zasady aseptyki
podczas przygotowywania miejsca wstrzyknigcia. Produkt przeznaczony wyltacznie do jednorazowego
uzytku. Stosowac¢ wytacznie wtedy, gdy roztwor jest przejrzysty i wolny od widocznych czastek, a
pojemnik nie jest uszkodzony.

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperglikemii, zaburzen elektrolitowych, diurezy osmotyczne;j i
glukozurii. Moze to prowadzi¢ do hiperwolemii i obrzekow. Jednym z mozliwych objawow jest
dusznos$¢. W takim przypadku nalezy ograniczy¢ infuzje ptynéw do minimum, a w razie potrzeby
podac tlen i leki moczopedne.

Stopien hiperglikemii, a co za tym idzie glukozurii i diurezy osmotycznej, zalezy od podanej dawki.
Efekty te zazwyczaj ustepujg w ciggu kilku godzin od podania. Przej$ciowej hiperglikemii mozna
unikna¢, stosujac ciggly wlew dozylny lub u zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci,
podajac jednoczesnie insuling.

3.11 Szczegolne 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



Bydto, konie, owce, kozy:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QB05BAO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weglowodany w postaci glukozy stanowig gldéwne zrédto energii dla procesow zyciowych komorek
ssakow. Glukoza jest utleniana do CO» i H,O w serii stopniowych reakcji z udzialem fosforylowanych
produktéw posrednich. Podczas tych réznych etapdw powstaje adenozynotrifosforan (ATP). ATP jest
najwazniejszg czasteczka przenoszacg energic w komorkach. Glukoza odgrywa roéwniez wazng role w
biosyntezie wegglowodanow, biatek i thuszczow.

Alternatywnym sposobem dostarczania energii jest rozktad tkanki ttuszczowej i produkcja ketonow z
wolnych kwasow ttuszczowych w mitochondriach komoérek watroby. U wysokowydajnych kréw z
duzym zapotrzebowaniem na laktoze, a takze u koz i owiec w p6znym okresie cigzy, nadprodukcja
ketonow w stosunku do ich spozycia moze prowadzi¢ do objawow ketonemii. W tych zespotach
metabolicznych z towarzyszaca hipoglikemia w leczeniu stosuje si¢ hipertoniczne roztwory glukozy,
poniewaz glukoza zmniejsza katabolizm lipidow, a tym samym ogranicza powstawanie ketonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu glukozy wystepuje przemijajaca, zalezna od dawki hiperglikemia. Nast¢pnie
nastepuje gwattowny spadek wartosci stgzenia glukozy we krwi do wartosci zblizonych do
poczatkowych (przed leczeniem) w ciggu okoto 2 godzin u bydta, koni, owiec, koz i kotow, po okoto
1 godzinie u psow i po okoto 30—45 minutach u §win.

Glukoza podana egzogennie jest metabolizowana zgodnie z normalnymi procesami metabolizmu
glukozy.

W stezeniach w krwi mieszczacych si¢ w zakresie prawidlowym, glukoza przefiltrowana przez
ktebuszki nerkowe jest prawie caltkowicie wchianiana zwrotnie z kanalikow nerkowych w procesie
transportu aktywnego. Podczas dozylnego podawania duzych dawek glukozy, jesli przekroczona
zostanie granica kanalikowego wchtaniania zwrotnego glukozy, nastepuje przemijajace, zalezne od
dawki wydalanie glukozy z moczem, w wyniku czego nastgpuje diureza osmotyczna.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Pozostatosci produktu po otwarciu opakowania nie moga by¢ wykorzystane.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna butelka z polipropylenu (PP) o pojemnosci 500 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelniona aluminiowym kapslem.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub 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

Kela nv

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

