Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

1.

4.1

(Summary of Product Characteristics)

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Glucose B. Braun Vet Care 40 g/100 ml Infusionslosung fiir Rinder, Pferde, Schafe,
Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 ml enthalten:
Wirkstoff:
Glucose-Monohydrat 440¢g
(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)
Sonstige Bestandteile:
Die vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare, farblose oder fast farblose wissrige Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

Brennwert 1600 kcal/l
Theoretische Osmolaritat 2220 mOsm/1
Titrationsaziditét (auf pH 7,4) < 1,0 mmol/l
pH-Wert 3,5-5,5
KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze



4.2

4.3

4.4

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

* Rinder, Schafe und Ziegen:
- Metabolische Syndrome im Zusammenhang mit Hypoglykdmie (Ketose,
Transporttetanie)
- Gesteigerter Energiebedarf bei: Sepsis, Endotoxidmie, Trauma
¢ Schweine:
- Gesteigerter Energiebedarf bei: Sepsis, Endotoxidmie, Trauma
- Hypoglykémie
* Pferde, Hunde und Katzen:
- Gesteigerter Energiebedarf bei: Sepsis, Endotoxdamie, Trauma

Generell wird die Infusionslosung bei allen Zieltierarten zur Deckung des
Energiebedarfs angewendet.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Intrakraniellen oder intraspinalen Blutungen

- Unbehandeltem Diabetes mellitus

- Hypotoner Dehydratation

- Elektrolytmangel

- Anurie

- Peripheren Odemen

- Morbus Addison (Hypoadrenokortizismus) bei Kleintieren
- Hamoperfusion

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung bei Tieren

Blut- und Harnglucosespiegel, Elektrolyt- und Wasserhaushalt sollten regelméaBig
kontrolliert werden.
Bei hoher Dosierung sollten Kalium und Phosphat nach Bedarf substituiert werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender

Bei der Handhabung sind die tiblichen Regeln fiir die Anwendung von Injektionsmitteln
zu beachten und strikte VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer versehentlichen
Selbstinjektion zu treffen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.



4.6

4.7

4.8

4.9

Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Die schnelle intravendse Verabreichung hypertoner Losungen (30%ig bis 50%ig) (in
Notféllen) kann eine Phlebitis und/oder Gerinnselbildung an der Injektionsstelle
hervorrufen.

Die Infusion kann Folgendes verursachen:

* Hyperglykdmie und Glykosurie

» Elektrolytstorungen (Hypokalidmie, Hypomagnesidmie oder Hypophosphatdmie)
» Storungen des Wasserhaushalts (Hypervoldmie)

Falsche Infusionstechnik kann zu Extravasation, Infektion an der Injektionsstelle,
lokalen Schmerzen, Venenreizungen oder Phlebitis, die sich iiber die Injektionsstelle
hinaus ausdehnen konnen, oder sogar zu Thrombosen fiihren.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss die Infusion abgebrochen werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Glucose B. Braun Vet
Care 40 g/100 ml Infusionslésung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde
und Katzen sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-sicherheit,
Mauerstralle 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unter-nehmer mitgeteilt
werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit, Laktation und der
Legeperiode ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen Informationen iiber Wechselwirkungen mit bestimmten Antibiotika (z.B. Beta-
Lactam-Antibiotika, Tetracyclinen, Sulfadiazin-Natrium) und Heparin vor.

Dosierung und Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.

Langsam als intravenose Infusion verabreichen, dabei darf eine

Infusionsgeschwindigkeit von 0,5 ml/kg Kdrpergewicht/h nicht tiberschritten werden.

¢ Rinder und Pferde: 200-400 g Glucose (entsprechend 500-1000 ml des
Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

* Schafe, Ziegen und Schweine: 50-100 g Glucose (entsprechend 125-250 ml des
Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.
Hypoglykédmie bei Ferkeln: 0,75 g Glucose (entsprechend 1,87 ml des
Tierarzneimittels/Tier), alle 4-6 h.

* Hunde und Katzen: 5-25 g Glucose (entsprechend 12,5-62,5 ml des
Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.



Die Dosen werden unter Beriicksichtigung des Korpergewichts des Tieres und der
gewiinschten Energiezufuhr aufgeteilt in mehrere Infusionen pro Tag verabreicht.

Hinweise fiir die richtige Anwendung:

- Waihrend der gesamten Anwendung sind aseptische Bedingungen einzuhalten.

- Nicht subkutan anwenden.

- Fliissigkeiten zur intravendsen Anwendung sollten vor der Verabreichung auf
Korpertemperatur erwarmt werden.

- Nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

- Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das
Behiltnis unbeschédigt ist.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

4.11

5.1

Die liberméBige Verabreichung von Glucose kann zu Hyperglykdmie, Glucosurie und
Polyurie fiihren.

Wartezeit(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege und Schwein:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Blutersatz und Perfusionslosungen: Losungen zur
parenteralen Erndhrung
ATCvet-Code: QBO5SBAO3

Pharmakodynamische Eigenschaften

Glucose ist einer der hdufigsten Bestandteile von Fliissigkeiten zur oralen und
parenteralen Anwendung, einschlielich Losungen zur parenteralen Ernéhrung.

Hypertone Losungen werden héaufig zur Behandlung von Stoffwechselstérungen mit
begleitender Hypoglykédmie angewendet, wie z. B. Ketose und Transporttetanie, und
verhindern so die Ansammlung von Ketonkdrpern.

Die Behandlung mit einer 40%igen Glucoseldsung hat eine positive Wirkung bei
Tieren, die an Sepsis, Endotoxdmie oder Trauma leiden. Diese positive Wirkung beruht
auf der Supplementierung von Glucose, um den erhohten Energiebedarf unter diesen
Bedingungen zu decken.



5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Angaben zur Pharmakokinetik

Die intravendse Infusion gewihrleistet eine schnelle Verteilung. Der Bestandteil der
Infusionslésung wird {iber dieselben Stoffwechselwege abgebaut und ausgeschieden
wie Wasser und Glucose aus reguldren Nahrungsquellen.

Uberschiissige Glucose wird iiber die Nieren ausgeschieden. Bei normaler
Blutkonzentration wird sie durch die Nierentubuli gefiltert, aber fast vollstdndig
riickresorbiert, so dass ihre Konzentration im Urin fast auf null abfillt.

Glucose erhoht aufgrund ihrer osmotisch aktiven diuretischen Eigenschaften das
Wasservolumen im Urin.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Salzsdure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitiiten

Dieses Tierarzneimittel ist mit Calcium-Dinatrium-EDTA, Histamin-Diphosphat, Warfarin-
Natrium und Thiopental-Natrium inkompatibel.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Glucoselosungen sollten nicht gleichzeitig mit sowie nicht vor oder nach der
Verabreichung von Blutkonserven in demselben Infusionssystem verabreicht werden, da
dies zu einer Pseudoagglutination fithren kann.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre )
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: Nach erstmaligem Offnen der
Flasche sofort verbrauchen. Nicht aufgebrauchte Infusionsldsung ist zu entsorgen.
Besondere Lagerungshinweise

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

LDPE-Flaschen mit 500 und 1000 ml Fassungsvermogen.

Die versiegelte LDPE-Flasche ist mit einer zusétzlichen Verschlusskappe aus HDPE

versehen. Zwischen der Flasche und der Verschlusskappe befindet sich eine latexfreie
Elastomer-Scheibe.



6.6

10.

11.

12.

PackungsgrofB3en:
Schachtel mit 10 Flaschen mit jeweils 500 ml Infusionslosung
Schachtel mit 10 Flaschen mit jeweils 1000 ml Infusionslosung

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.
ZULASSUNGSINHABER

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strafle 1

34212 Melsungen

Postanschrift:

34209 Melsungen

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr: V7006056.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspftlichtig.



