LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
2. februar 2022

PRODUKTRESUME
for
Glucovet, injektions-/infusionsvaeske, oplesning
0. D.SP.NR.
30072

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Glucovet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1,0 ml indeholder:
AKktivt stof:
Glucosemonohydrat 440 mg/ml (svarende til 400 mg glucose/ml)

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektions-/infusionsveaske, oplesning.

En klar, steril og vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kvag og far.

4.2 Terapeutiske indikationer

Kvaeg:
Til stettende behandling af primar og sekunder hypoglycemi og acetonemi (ketose).

Far:
Til stettende behandling af dreegtigheds-toksami/toksikose.

4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfzlde af:
e Overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
e Hyperosmolart koma.
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4.4

4.5

4.6

Hyperglykaemi.

Hypokalieemi.

Nyreinsufficiens (oliguri eller anuri).
Akutte stadier af shock og kollaps.
Metabolisk acidose.

Overhydrering.

Hypotonisk dehydrering.

M3 ikke anvendes subkutant.

Seerlige advarsler
Intravengs administration skal forega langsomt med 0,5 ml Glucovet per kg kropsvaegt per
time.

Glucovet har en meget hgj osmolaritet og vil derfor vare vavsirriterende hvis det ikke
gives strengt intravengst.

Hypertoniske glucoseoplesninger ber ikke gives til dehydrerede patienter, da det kan
forverre dehydreringen gennem osmotisk diurese.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant.

Seerlige forsigtigchedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Utilsigtet selv-injektion skal undgés. I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld og nar
der er opstaet radme, haevelse eller smerte ved indstiksstedet, skal der straks soges
leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Intravengs selvinjektion, specielt med hyperosmotiske oplesninger med lav pH, kan
medfore trombo-phlebitis og vavsnekrose.

Dersom produktet kommer 1 gjet, skyl grundigt med vand. Eventuelle kontaktlinser fjernes.
Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Som ved alle hypertoniske infusionsvasker og oplesninger med lav pH galder det, at der
kan opsta tromboflebit.

Hurtig intravenes injektion eller infusion vil betyde en overskridelse af den renale barriere
for glukose, som kan medfere hyperglykemi, glucosuri og lungeadem.

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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4.7

4.8

4.9

4.10

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Draegtighed, diegivning eller aeglaegning

Draegtighed
Kan anvendes under draegtighed.

Diegivning
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Effekten af glucose i.v. er kortvarig og samtidig behandling ber foretages ved anvendelse
af fx glucokortikosteroider, oral energitilfersel af glukogeniske stoffer fx propylenglycol.
Ved eventuel iblanding skal der teenkes pé, at Glucovets pH-verdi er 3,5 — 5,5, hvilket kan
medfere udfeldning.

Dosering og indgivelsesméade
Intravenes administration (injektion eller infusion).

Kveg:
1 ml pr. kg legemsvegt (svarende til 100 ml (40 gram glucose) pr.100 kg legemsvegt) ved
langsom intravengs injektion eller infusion. Behandlingen kan gentages om nedvendig.

Far:
1 ml pr. kg legemsvegt (svarende til 50 ml (20 gram glucose) pr. 50 kg legemsvagt) ved
langsom intravengs injektion eller infusion. Behandlingen kan gentages efter 6 timer.

For det bedste resultat ber den intravenese injektion eller infusion gives langsomt med 0,5
ml Glucovet per kg kropsvagt per time.

Theoretisk osmolaritet: 2.220 mOsm/1.
pH verdi: 3,5 - 5,5.
Energi: 6.698 kJ/1 (1.600 kcal/l).

Oplesningen ber opvarmes til kropstemperatur inden anvendelse. Indstiksstedet ber
afsprittes inden injektion.

Undgé overskridelse af den anbefalede dosis.

Overdosering

Overdosering kan medfere overhydrering, elektrolytforstyrrelser, forstyrrelser 1 syre-base-
balanen, osmotisk diurese og glukosuri, som kan medfere dehydrering, hyperglykaemi og

serumhyperosmolaritet, som kan udvikle sig til hyperosmolart hyperglykemisk koma.

Se 1 gvrigt pkt. 4.6 for overskridelse af den renale barriere.
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4.11

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

Tilbageholdelsestid
Slagtning

Kvaeg: 0 dage
Far: 0 dage
Melk

Kvaeg: 0 dage
Far: 0 dage

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Blod substitution og perfusions oplesning, i.v. oplesning,
oplesninger til parenteral ernaring.
ATCvet-kode: QB 05 BA 03.

Farmakodynamiske og immunologiske egenskaber

Glucose er ofte anvendt som en del af oral og parenteral vasketerapi inklusiv ved
parenteral ern@ring. Oplesninger af glucose er udbredt i behandlingen af metaboliske
lidelser, hvor hypoglycami er en vigtig indikation. Glucose omdannes via glucolyse og
metabolisme til pyrovat eller lactat, der indgar i Krebs cyklus.

Eksempler pa metaboliske lidelser er acetonaemi hos kveg og dregtighedstoksikose hos
far. Acetonami hos kvag er ogsd kendt som ketose. Hos far er acetonaemi kendt som
dreegtighedstoksikose (twin lamb disease). Behandlingen af aceton@mi hos kvag er som
regel meget succesfuld, men prognosen ved acetonami hos far pa trods af behandlingen er
dérlig, men mortalitetsrater pa op til 50 %.

Farmakokinetiske egenskaber

Glucose er vigtig i den normale fysiologi og celluleere metabolisme. Indholdet af glucose 1
blodet i raske dyr er tet reguleret og ved hyperglycemi fjernes glucose hurtigt fra
blodbanen. Fjernelsen sker via flere veje, ogsé den renale. Glucose er metaboliseret med en
gennemsnitlig halveringstid pd 18 minutter. Intravenes supplement med glucose kan alene
ske ved anvendelse af en hypertonisk oplesning fx Glucovet Rekruttering af glucose fra
blodbanen til cellerne er insulin athaengig.

Miljemzaessige forhold
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Vand til injektionsvasker.

Uforligeligheder
Udokumenteret brug med andre leegemidler, hviler pd den tilsynsforende dyrleges
opvejning af ulemper og fordele ved samtidig brug.
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6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning: Ikke anvendt oplesning skal kasseres.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen specielle forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Lagemidlet skal anvendes umiddelbart efter 4bning.

6.5 Emballage
500 ml og 750 ml polypropylenflasker, bromobutylcaoutchoucmembran og aluminiums
injektionsheette

Pakningssterrelser:
1x500 ml.

12x500 ml.
1x750 ml.
12x750 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
56979

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
4. maj 2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
2. februar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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