B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Glucokel 300 mg/ml roztwér do infuzji dla bydta, koni, owiec, kéz, swin, psow i kotow

2z Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

W terapii infuzyjnej u bydla, koni, owiec, koz, swin, psow i kotow:
- w celu czesciowego lub calkowitego pokrycia zapotrzebowania na weglowodany
- w ostrej hipoglikemii.

W terapii infuzyjnej u bydla, owiec i koz:
- w zespolach metabolicznych z towarzyszaca hipoglikemia (ketoz3).

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku:
* hiperglikemii
* obrzekéw obwodowych
* niedoboru elektrolitow
* bezmoczu
* nieleczonej cukrzycy
* krwawienia wewnatrzczaszkowego lub srédrdzeniowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi i moczu, rownowage plynéw oraz
elektrolity.

W przypadku wysokich dawek elektrolity nalezy uzupelia¢ w razie potrzeby.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie pacjentom ze zdiagnozowana
niedoczynnoscig kory nadnerczy (choroba Addisona).

Roztwory hipertoniczne weglowodandéw zwiekszaja objetos¢ wewnatrznaczyniowa ze wzgledu na
dzialanie osmotyczne.

Moze to prowadzi¢ do hiperwolemii, nadcisnienia tetniczego i obrzekéw, szczegdlnie u zwierzat z
chorobami ukladu krazenia lub nerek. U zwierzat z chorobami ukladu 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
podawa¢ bardzo powoli, a zwierze musi by¢ scisle monitorowane pod katem objawdw hiperwolemii,
takich jak przyspieszony oddech i dusznos¢.

W przypadku ketonemii wtoérnej u bydla nalezy zawsze leczy¢ przyczyne pierwotn3.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem hipertonicznym. NaleZzy postepowac zgodnie z
ustalonymi zasadami stosowania produktow do wstrzykiwan i zachowac szczegolng ostroznos¢, aby
unikna¢ przypadkowego samowstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i lakfacja:
Bezpieczenistwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Antybiotykéw p-laktamowych i tetracyklin nie nalezy miesza¢ z roztworami glukozy, poniewaz moga
one ulec inaktywacji. Zglaszano, ze wysokie dawki sulfonamidow maja 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 barbiturandw) moga powodowac dzialanie potencjalizujace, szczegolnie u zwierzat w
podeszlym wieku i w stanie krytycznym.

Roztwordéw glukozy nie nalezy stosowac jednoczesnie z, przed lub po podaniu krwi, ani podawac ich
Za pomoc3 tego samego systemu infuzyjnego, poniewaz moze to prowadzi¢ do hemolizy i
pseudoaglutynac;ji.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperglikemii, zaburzen elektrolitowych, diurezy osmotycznej i
glukozurii. Moze to prowadzi¢ do hiperwolemii i obrzekéw. Jednym z mozliwych objawow jest
dusznos¢. W takim przypadku naleZzy ograniczy¢ infuzje plynéw 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 ustepuja w ciggu kilku godzin od podania. Przejsciowej hiperglikemii mozna
uniknaé¢, stosujac ciggly wlew dozylny lub u zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci,
podajac jednoczesnie insuline.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

74 Zdarzenia niepozadane

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

Czestos¢ nieznana Zaburzenia r6wnowagi 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 bdl, podraznienie zyl, zakrzepowe zapalenie zyl i martwice tkanek.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac infuzje.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dozylne (i.v.).
Podawa¢ powoli w postaci wlewu dozylnego.

Obliczanie szybkosci wlewu powinno uwzglednia¢ mase ciala leczonego zwierzecia oraz pozadane
zapotrzebowanie na energie.

Dawkowanie:

Bydlo i konie:

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

Owce, kozy i $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/zwierze) 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Bydlo, konie, owce, kozy:

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesijca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Pozostalosci produktu po otwarciu opakowania nie moga by¢ wykorzystane.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia:

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:



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

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 334004 11
E-mail: info@kela.health

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
P.F.H.U. "VETA" Mariusz Holownia

Kownaty 74

18-421 Piatnica Poduchowna
Polska

Tel.: +48 86 219 15 46

E-mail: vetal @veta-lomza.com

17. Inne informacje
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