PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
100 ml innehéller:

Aktiv substans:
Glukosmonohydrat 44049

(motsvarar 40,0 g glukos, vattenfri)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Vatten for injektionsvatskor

Infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglos till latt gulaktig losning, 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. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

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

3.2 Indikationer for varje djurslag

For infusionsbehandling av hast, nétkreatur, far, get, svin, hund och katt:
- for att helt eller delvis tdcka kolhydratbehovet

- for akut hypoglykemi.

For infusionsbehandling av nétkreatur, far och get:
- vid metabola syndrom med samtidig hypoglykemi (ketos).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid:

Hyperglykemi, hyperhydrering, perifert 6dem, anuri, acidos, elektrolytbrist, hypoton dehydrering,
intrakraniell eller intraspinal blodning, obehandlad diabetes mellitus, Addisons sjukdom
(hypoadrenokorticism).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Vid hdga doser bor kalium och fosfater erséttas efter behov.

Pa grund av den osmotiska effekten 6kar hypertona kolhydratlésningar den intravasala volymen. |
synnerhet nar det géller hjart-karlsjukdomar, kan detta leda till hypertoni, hyperhydrering och édem,
och till och med orsaka hyperosmolédr koma. Hos djur som har hjart-karlsjukdomar eller
njursjukdomar ska detta lakemedel endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning. Hos dessa djur maste detta lakemedel administreras mycket langsamt, och djuret
maste 6vervakas noggrant for tecken pa hyperhydrering, sasom takypné och andningsbesvar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Lakemedlet ska hanteras i enlighet med etablerade regler for anvéndning av injektions-
/infusionslosningar, och strikta forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

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

Obestamd frekvens Hypervolemi

(Frekvensen kan inte Elektrolytrubbning (hypokalemi, hypomagnesemi, hypofosfatemi)
beraknas fran tillgangliga | Hyperglykemi

data): Glukosuri

Tromboflebit vid injektionsstallet!:2

L1 héndelse av snabb intravends administrering av hypertona (30-50 %) l6sningar i nddfall.

2 Bristféllig infusionsteknik kan orsaka extravasering, infektion vid injektionsstéllet, lokal smarta,
venirritation eller flebit, som kan stréacka sig fran injektionsstallet, eller till och med trombos.
Om biverkningar uppstar, maste infusionen omedelbart avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Inga laboratoriestudier har utforts med detta lakemedel. Sakerheten av detta lakemedel har inte
faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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



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

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

3.9  Administreringsvagar och dosering
Intravends anvandning.

Administrera langsamt genom intravenos infusion, 6verskrid inte en infusionshastighet om 0,5 ml/kg
kroppsvikt/timme.

Dosen bor bestammas i enlighet med djurets kroppsvikt och den dnskade energiférsorjningen, 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 I&kemedlet/djur) varje 24-timmarsperiod.

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.

Rad om korrekt administrering:

- Administrera inte subkutant.

- Vatskor for intravends anvandning bor varmas upp till kroppstemperatur fore 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.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering av vétskor kan leda till hyperhydrering, hypertoni och extravaskulart édem. Ett mojligt
kliniskt tecken ar andningsbesvar. | sadana fall ska infusionen minimeras eller avbrytas, och vid behov
ska syrgasbehandling och diuretika administreras. Overdriven administrering av glukos kan leda till
hyperglykemi, glukosuri och polyuri.

Overgéende hyperglykemi kan undvikas genom kontinuerligt intravenost dropp, eller hos icke-
livsmedelsproducerande djur genom samtidig administrering av insulin.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur, far, get och héast:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll timmar.

Svin:



Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QBO5BA03
4.2 Farmakodynamik

Glukos &r en fysiologisk energibédrare som kan metaboliseras av nastan alla kroppens celler. Genom
glykolys bryts glukos ned till pyruvat eller laktat, som introduceras i citronsyracykeln och
pentosfosfatcykeln, och levererar energi i form av adenosintrifosfat.

Hypertona glukoslésningar anvands for behandling av metabola rubbningar med samtidig
hypoglykemi, sasom ketos, eftersom glukos minskar katabolismen av lipider, vilket i sin tur minskar
bildningen av ketonkroppar.

4.3 Farmakokinetik

Den intravenosa infusionen sakerstaller snabb distribution. Infusionslésningens bestandsdelar
metaboliseras och utsondras via samma metaboliska vagar som vatten och glukos fran vanliga
kostkéllor.

Overskott av glukos utséndras via njurarna. Vid normala blodkoncentrationer filtreras glukos via
njurtubuli, men reabsorberas nastan helt, vilket innebér att dess koncentration i urinen sjunker till
néstan noll.

Pa grund av sina osmotiskt aktiva diuretiska egenskaper ¢kar glukos volymen av vatten i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polypropylenflaska 500 ml och 750 ml med bromobutylpropp och aluminiumlock.
Forpackningsstorlekar: 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand 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.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63340

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2022-12-21

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-12-21

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.



