Lakemedelsverket 2022-12-21

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN — KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

{Kombinerad etikett pa 500 ml och 750 ml flaskor}

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Glucobel vet. 40 g/100 ml infusionsvatska, I6sning for hast, nétkreatur, far, get, svin, hund och katt

2. SAMMANSATTNING

100 ml innehaller:

Aktiv substans:
Glukosmonohydrat 4409
(motsvarar 40,0 g glukos, vattenfri)

Klar, farglos till latt gulaktig I6sning, fri fran synliga partiklar.

Teoretisk osmolaritet 2 220 mOsm/I
pH-vérde 3,5-6,5
Kalorivarde 6 698 kJ/I (1 600 kcal/l)

3. FORPACKNINGSSTORLEK

500 ml
750 ml

4. DJURSLAG

Hast, notkreatur, far, get, svin, hund och Katt.

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

For infusionsbehandling av hast, notkreatur, far, get, svin, hund och Katt:
- for att helt eller delvis tacka kolhydratbehovet

- for mycket lagt blodsocker (akut hypoglykemi).

For infusionsbehandling av nétkreatur, far och get:
- vid sa kallade metabola syndrom med samtidigt Iagt blodsocker (ketos, d.v.s. ansamling av hdga
halter av &mnen som kallas ketonkroppar i kroppsvéavnader).

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
Anvand inte vid;
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hoga blodsockernivaer (hyperglykemi), for mycket vatska i kroppen (hyperhydrering), svullnader i
extremiteterna (perifert ddem), ingen urinproduktion eller urinering (anuri), syraférgiftning i blodet
(acidos), saltbrist (elektrolytbrist), vatskebrist i kroppen med Iagt blodtryck (hypoton dehydrering),
blodning i skallen (intrakraniell) eller ryggraden (intraspinal), obehandlad diabetes mellitus, bristande
funktion i binjurebarken (Addisons sjukdom).

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Blod- och uringlukosnivaer samt elektrolyt- och vattenbalansen bor 6vervakas regelbundet.

Vid hoga doser bor kalium och fosfater erséattas efter behov.

Pa grund av den osmotiska effekten okar hypertona kolhydratldsningar volymen i blodkarlen. 1
synnerhet nér det géller hjart-kérlsjukdomar, kan detta leda till hogt blodtryck (hypertoni), for mycket
vétska i kroppen (hyperhydrering) och svullnader (6dem), och till och med orsaka medvetsléshet
(hyperosmolér koma). Hos djur som har hjért-kérlsjukdomar eller njursjukdomar ska detta lakemedel
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Hos dessa djur maste detta
lakemedel administreras mycket langsamt och djuret maste évervakas noggrant for tecken pa for
mycket vatska i kroppen (hyperhydrering), sasom snabb andning (takypné) och andningsbesvar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lékemedlet ska hanteras i enlighet med etablerade regler fér anvandning av injektions-
linfusionsldsningar, och strikta forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika oavsiktlig
sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Inga laboratoriestudier har utforts med detta lakemedel. Sakerheten av detta Iakemedel har inte
faststéllts under draktighet och digivning. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Interaktioner med vissa antibiotika (t.ex. betalaktamantibiotika, tetracykliner, sulfadiazinnatrium) och
heparin ar k&nda.

Detta lakemedel ar inte kompatibel med kalciumdinatrium-EDTA, histamin-difosfat, warfarinnatrium
eller tiopentalnatrium.

Glukoslosningar bor inte administreras samtidigt med, fore eller efter administreringen av blod genom
samma infusionsutrustning, eftersom det kan leda till pseudoagglutination.

Overdosering:
Overdosering av vétskor kan leda till for mycket vitska i kroppen (hyperhydrering), hégt blodtryck

(hypertoni) och ansamling av vatska utanfor blodkarlen (extravaskulart 6dem). Ett mojligt
sjukdomstecken &r andningsbesvar. | sddana fall ska infusionen minimeras eller avbrytas, och vid
behov ska syrgashehandling och diuretika administreras. Overdriven administrering av glukos kan
leda till hoga blodsockernivaer (hyperglykemi), glukos i urinen (glukosuri) och 6kad urinproduktion
(polyuri).

Overgéende hoga blodsockernivaer (hyperglykemi) kan undvikas genom kontinuerligt intravendst
dropp, eller hos icke-livsmedelsproducerande djur genom samtidig administrering av insulin.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Hast, notkreatur, far, gett, svin, hund och katt

Obestamd frekvens Onormalt stor blodvolym i blodkérlen (hypervolemi)

(Frekvensen kan inte Elektrolytrubbning, d.v.s. Iaga kalium-, magnesium- eller fosfathalter i
beraknas fran tillgangliga | blodet (hypokalemi, hypomagnesemi, hypofosfatemi)

data): Haoga blodsockernivaer (hyperglykemi)

Glukos i urinen (glukosuri)

Inflammation och blodpropp i ven (tromboflebit) vid injektionsstallet-2

L1 héndelse av snabb intravends administrering av hypertona (30-50 %) lésningar i nddfall.

2 Bristfallig infusionsteknik kan orsaka lackage av lakemedlet fran venen till omgivande vavnad
(extravasering), infektion vid injektionsstéllet, lokal smérta, venirritation eller inflammation i en ven
(flebit), som kan stracka sig fran injektionsstallet, eller till och med blodpropp (trombos).

Om biverkningar uppstar, maste infusionen omedelbart avbrytas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns pa denna forpackning, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag
Intravends anvandning.

Administrera langsamt genom intravends infusion, dverskrid inte en infusionshastighet om 0,5 ml/kg
kroppsvikt/timme.

Dosen bor bestdimmas i enlighet med djurets kroppsvikt och den 6nskade energiforsérjningen, och
delas upp i flera infusioner per dag.

Dosering:
Notkreatur och hast:

200-400 g glukos (motsvarande 500-1 000 ml av lakemedlet/djur) varje 24-timmarsperiod.

Far, get och svin:
50-100 g glukos (motsvarande 125-250 ml av lakemedlet/djur) varje 24-timmarsperiod.
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Hypoglykemi hos smagrisar:
0,75 g glukos (motsvarande 1,87 ml av lakemedlet/djur) varje 4—6- timmarsperiod.

Hund och Katt:
5-25 g glukos (motsvarande 12,5-62,5 ml av lakemedlet/djur) varje 24-timmarsperiod.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

- Administrera inte subkutant.

- Vatskor for intravends anvandning bor varmas upp till kroppstemperatur fére administrering.
- Aseptiska forhallanden maste uppratthallas under administreringen.

- Endast for engangsbruk.

- Anvand endast om lésningen &r klar och fri fran synliga partiklar och behallaren ar intakt.

11. KARENSTIDER

Karenstider

Notkreatur, far, get och hést:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

12.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter det att férpackningen 6ppnats forsta gangen: Anvand omedelbart.

13.  SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvéand retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
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14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr. 63340
Forpackningsstorlekar

1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd
+46 8 623 64 40

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

| 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

20. UTGANGSDATUM
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Exp. {mm/aa&a}
Oppnad forpackning ska anvéndas omedelbart. Kassera eventuell oanvénd produkt.

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



