ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Glukoza B. Braun Vet Care 50 mg/ml roztwor do infuzji dla bydta, koni, owiec, koz, §win, psow i kotow

GlucosaVet 50 mg/ml solucion para perfusion para bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y
gatos (Spain)

Glucose B. Braun Vet Care 50 mg/ml Infusionslésung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine,
Hunde und Katzen (Austria, Germany)

Glucose B. Braun Vet Care 50 mg/ml solution pour perfusion pour bovins, chevaux, ovins, caprins,
porcins, chiens et chats (Belgium)

Glucose B. Braun Vet Care 50 mg/ml solution for infusion for cattle, horses, sheep, goats, pigs, dogs and
cats (United Kingdom/Ireland)

Glucosio B. Braun Vet Care 50 mg/ml soluzione per infusione per bovini, cavalli, pecore, capre, suini,
cani e gatti (Italy)

Glucose B. Braun Vet Care 50 mg/ml oplossing voor infusievoor runderen, paarden, schapen, geiten,
varkens, honden en katten (Netherlands)

Glucose Vet B. Braun (Denmark)

GLUCOSE VETERINAIRE B.BRAUN 50 mg/ml, solution pour perfusion pour les bovins, équins,
ovins, caprins, porcins, chiens et chats (France)

Glukoza B. Braun Vet Care 50 mg/ml roztwor do inzfuji dla bydta, koni, owiec, kdz, §win, psow i kotow
(Poland)

GlucoseVet B. Braun 50 mg/ml solugdo para infusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos (Portugal)

Glucoza B. Braun Vet Care 50 mg/ml solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si
pisici (Romania)

Glucose Vet B. Braun (Sweden)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Glukoza 50,0 mg

(co odpowiada 55,0 mg glukozy jednowodnej)

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéow
Woda do wstrzykiwan

Wartos¢ kaloryczna 837 kJ/1 =200 kcal/l
Teoretyczna osmolarnosé¢ 278 mOsm/1
pH 3,5-5,5

Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor wodny, bez widocznych czastek.



3. DANE KLINICZNE.

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

- Leczenie odwodnienia (w przypadku braku wstrzasu)

- Korekcja hipernatremii

- Pomocniczo do korekcji hiperkaliemii

- Przej$ciowe leczenie wspomagajace w przypadku hipoglikemii

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

Nie stosowac u zwierzat z hiperglikemisa.

Nie stosowa¢ do korekcji odwodnienia hipotonicznego.

Nie stosowaé u zwierzat z istniejagcym obrzgkiem obwodowym spowodowanym obnizeniem ci$nienia
onkotycznego w naczyniach krwiono$nych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania jako jedyne zrédto
zapotrzebowania kalorycznego ani jako substytut zywienia doustnego lub pozajelitowego.

Nalezy zidentyfikowaé podstawowy proces chorobowy, ktory spowodowat zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej, i podja¢ odpowiednie leczenie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera elektrolitow. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ i scisle
monitorowa¢ rownowage elektrolitowa 1 fosforanowa u pacjentdw otrzymujacych infuzje tego produktu
oraz odpowiednio dostosowywac leczenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac u zwierzat z nastepujacymi chorobami lub stanami
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego

ze stosowania produktu:

. cukrzyca

. krwawienie wewnatrzczaszkowe lub wewnatrzrdzeniowe
. bezmocz

. choroba Addisona.

Ciezka lub dlugotrwatg hipernatremi¢ nalezy korygowac stopniowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, owce, kozy, Swinie, psy i koty

Bardzo rzadko Zakrzepica
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie Cukromocz', diureza
dostepnych danych); osmotyczna!

'W przypadku podawania produktu z szybko$cig przekraczajaca 10 ml/kg masy ciata na godzing. Patrz
punkt 3.9. ,,Droga podania i dawkowanie”.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane
kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnej transfuzji krwi nie wolno podawac 5% roztworu glukozy razem z krwig ani
w tym samym zestawie infuzyjnym ze wzgledu na potencjalne ryzyko aglutynacji i hemolizy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne. Podawa¢ powoli w postaci infuzji dozylne;.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Catkowita objetos¢ podawanych ptyndéw powinna uwzgledniac istniejace niedobory, zapotrzebowanie na
utrzymanie rownowagi plynow, biezace utraty, wyniki badan klinicznych oraz parametry biologiczne.
Szybkos$¢ infuzji nalezy oblicza¢ indywidualnie dla kazdego zwierzecia, w zaleznosci od jego stanu
klinicznego, masy ciata oraz stopnia odwodnienia leczonego zwierzecia.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé z szybkoscig przekraczajacg 10 ml/kg masy
ciala na godzing.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciata, aby zapobiec hipotermii,
zwlaszcza w przypadku stosowania u noworodkoéw. Przez caly czas podawania nalezy zachowac srodki
ostroznos$ci dotyczace aseptyki.

Nie uzywac, jesli pojemnik lub zamknigcie jest uszkodzone. Nie nalezy podawac roztworéw
zawierajacych widoczne czgstki state i (lub) wykazujacych przebarwienia.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié¢, czy produkt jest rozpuszczalny i stabilny

w wodzie o wartosci pH roztworu do wstrzykiwan zawierajacego 5% glukozy.

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



Nadmierne nasycenie krwi ptynami moze prowadzi¢ do nadmiernego nawodnienia, nadci$nienia

i gromadzenia si¢ ptynéw poza naczyniami krwiono$nymi. Objawy mogg obejmowac zespot
niewydolno$ci oddechowej. W przypadku nadmiernego nasycenia krwi ptynami nalezy zmniejszy¢ lub
przerwa¢ infuzje plyndw oraz podac tlen, leki moczopedne i zastosowac leczenie wspomagajace zgodnie
z potrzeba. Podczas podawania nalezy monitorowac oddychanie i czgstos¢ akcji serca, wydalanie
pltynow, réwnowage elektrolitowa oraz stezenie glukozy we krwi.

Podanie nadmiernej ilo$ci glukozy moze prowadzi¢ do hiperglikemii, cukromoczu i wielomoczu.

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

Brak.

3.12 Okres karencji

Bydto, konie, owce, kozy, $winie:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, konie, owce, kozy:

Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QB05BAO3

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest plynem do infuzji stosowanym jako zrodto wody i glukozy

u zwierzat, ktorym nie mozna podawa¢ ptynéw nawadniajacych doustnie. Po podaniu poczatkowym ptyn
ma wlasciwosci izotoniczne (co pozwala unikngé wywotania wstrzasu osmotycznego w krwinkach
czerwonych), a glukoza ulega nastgpnie metabolizmowi do wody, co w efekcie koncowym prowadzi do
podania roztworu hipotonicznego. Glukoza moze stanowi¢ tymczasowe zrodto sktadnikéw odzywczych
i pomaga w korekcji hiperkaliemii. Kaloryczno$¢ wynosi 17 kJ/g lub 4 kcal/g glukozy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Infuzja dozylna zapewnia szybka dystrybucje¢. Sktadniki roztworu do infuzji s3 metabolizowane

1 wydalane tymi samymi szlakami co woda i glukoza pochodzace ze zwyktych Zrédet pokarmowych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoS$ci



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

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o niskiej ggstosci.

Dodatkowe wieczko zamykajace z polietylenu o wysokiej gestosci na gorze zamknigtego pojemnika.
Pomiedzy pojemnikiem a wieczkiem zamykajacym umieszczony jest dysk z elastomeru nie
zawierajacego lateksu.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace jedna butelke o objetosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace jedng butelke o objetosci 250 ml
Tekturowe pudetko zawierajace jedng butelke o objetosci 500 ml
Tekturowe pudetko zawierajace jedng butelke o objetosci 1000 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 20 butelek o objetosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 20 butelek o objetosci 250 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 10 butelek o objetosci 500 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 10 butelek o objetosci 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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

B. Braun Melsungen AG

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjna.

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



