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e Veterinaria

ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Glucobel 40 g/100 ml de solugdo para infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e
gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

100 ml contém:

Substancia ativa:
Monoidrato de glucose 44.0 g.

(equivalente a 40,0 g de glucose, anidra).

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Agua para injecdes.

Solucéo para infuséo.
Solugdo transparente a levemente amarelada, sem particulas visiveis.

Osmolaridade tedrica 2220 mOsm/I.
Valor do pH 3.5-6.5.
Valor cal6rico 6698 kJ/I (1600 kcall/l).

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para terapéutica de infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
- para atender parcial ou completamente aos requisitos de hidratos de carbono;
- para hipoglicemia aguda.

Para terapéutica de infusdo em bovinos, ovinos e caprinos:

- em sindromes metabdlicas com hipoglicemia concomitante (cetose).
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de:

Hiperglicemia, hiper-hidratacdo, edema periférico, andria, acidose, deficiéncia de eletrolitos,
desidratacdo hipotonica, hemorragia intracraniana ou intraespinal, diabetes mellitus ndo tratada,
doenca de Addison (hipoadrenocorticismo).

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os niveis de glucose na urina e no sangue e o equilibrio hidroldgico e de eletrélitos devem ser
monitorizados regularmente.

Em doses elevadas, o potassio e o fosfato devem ser substituidos conforme necessario.

Devido ao seu efeito osmatico, as solugBes hipertdnicas de hidratos de carbono aumentam o volume
intravascular. Sobretudo no caso de doencgas cardiovasculares, isto pode resultar em hipertonia, hiper-
hidratacdo e edema e ainda causar um coma hiperosmolar. Por este motivo, em animais com doenca
cardiovascular ou renal, administre apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel. Nesses animais, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado muito lentamente e o animal deve ser rigorosamente monitorizado quanto a sinais de
hiper-hidratagdo, como taquipneia e insuficiéncia respiratoria.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento deve ser utilizado de acordo com as regras estabelecidas para a utilizacdo de solucdes
injetaveis/para infusdo e devem ser tomadas precaucdes rigorosas para evitar a autoinjecao acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

Frequéncia indeterminada | Hipervolemia

(N&o é possivel estimar a | Desequilibrio eletrolitico (hipocalemia, hipomagnesemia,
frequéncia a partir dos | hipofosfatemia),

dados disponiveis): Hiperglicemia

Glicosuria

Tromboflebite no local da injecdo’?
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1 No caso de administracdo intravenosa rapida de solugdes hiperténicas (30% a 50%) em casos de
emergéncia.

2Uma técnica de infusdo inadequada pode causar extravasamento, infecdo no local da injecéo, dor
local, irritacdo da veia ou flebite, que podem afetar outros locais além do local de injecdo ou até
mesmo resultar em trombose.

Se ocorrerem reacGes adversas, a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagGes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Ndo foram realizados estudos laboratoriais com o medicamento veterinario. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Sao conhecidas interacdes com determinados antibidticos (por ex. antibidticos betalactamicos,
tetraciclinas, sulfadiazina sodica) e heparina.

Este medicamento veterinario é incompativel com EDTA de célcio dissodico, difosfato de histamina,
varfarina sodica e tiopental sédico.

As solucGes de glucose ndo devem ser administradas simultaneamente, antes ou depois da
administracdo de sangue através do mesmo equipamento de infusdo. Caso contrério, pode ocorrer
pseudo-aglutinacéo.

3.9 Posologia e via de administracao
Administracdo intravenosa.

Administre lentamente por infusdo intravenosa, ndo excedendo uma taxa de infuséo de 0,5 ml/kg do
peso corporal/h.

A dose deve ser administrada de acordo com o peso corporal do animal e com o fornecimento de
energia pretendido e dividida por varias infusdes por dia.

Dosagem:
Bovinos e equinos:

200-400 g de glucose (correspondentes a 500-1000 ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.

Ovinos, caprinos e suinos:

50-100 g de glucose (correspondentes a 125-250 ml do medicamento veterindrio/animal) a cada
24 horas.

Hipoglicemia em leitBes:
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0,75 g de glucose (correspondentes a 1,87 ml do medicamento veterinario/animal) a cada 4-6 horas.

Cées e gatos:
5-25¢g de glucose (correspondentes a 12,5-62,5ml do medicamento veterindrio/animal) a cada
24 horas.

InstrucBes com vista a uma administracao correta:

- N&o administre subcutaneamente.

- Os fluidos para administracdo intravenosa devem ser aquecidos até a temperatura corporal antes da
administracao.

- Devem ser mantidas condigdes asséticas durante a administracéo.

- Para uma unica administracao.

- Utilize apenas se a solucdo estiver transparente e sem particulas visiveis e se o recipiente ndo
estiver danificado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem de fluidos pode levar a hiper-hidratacdo, hipertonia e edema extravascular. Um
possivel sintoma é a insuficiéncia respiratéria. Neste caso, a infusdo deve ser minimizada ou
interrompida e, se necessario, devem ser administrados diuréticos e terapéuticas de oxigénio. A
administracdo excessiva de glucose pode levar a hiperglicemia, glicosuria e poliuria.

E possivel evitar a hiperglicemia transitdria através da administracdo intravenosa constante ou, em
animais nao destinados a producéo alimentar, através da aplicacdo simultanea de insulina.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QBO5SBAO03.

4.2 Propriedades farmacodinédmicas

A glucose é um transportador fisioldgico de energia que pode ser metabolizado por praticamente todas
as células do corpo. Através da glicolise, a glucose é convertida em &cido pirtvico ou acido lactico
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que sdo introduzidos no ciclo do acido citrico e no ciclo das pentoses-fosfato, proporcionando energia
na forma de adenosina trifosfato.

As solucdes hipertonicas de glucose sdo utilizadas no tratamento de disfuncbes metab6licas com
hipoglicemia concomitante, como cetose, uma vez que a glucose reduz o catabolismo de lipidos,
reduzindo, desta forma, a formagao de corpos cetonicos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A infusdo intravenosa garante uma distribuicdo rapida. Os constituintes da solucdo de infusdo sdo
metabolizados e excretados através das mesmas vias metabdlicas que a &gua e a glucose de fontes
dietéticas convencionais.

O excesso de glucose é excretado atraves dos rins. Em concentragdes sanguineas normais, é filtrado
através dos tabulos renais, mas é quase completamente reabsorvido, portanto a sua concentragdo na
urina diminui para quase zero.

Devido as suas propriedades diuréticas osmoticamente ativas, a glucose aumenta o volume de agua
presente na urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizar mediatamente.

5.3 Precaucgdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno de 500 ml e 750 ml com rolha de bromobutilo e tampa de aluminio.
[?imenséo da embalagem: 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em
causa. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co.KG.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1544/01/22/RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/11/2022.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Novembro de 2022.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
O requerente ndo pretende apresentar um modelo separado e textos reduzidos para os rétulos
primarios.

{12 x 500 ml; 12 x 750 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Glucobel 40 g/100 ml de solucéo para infuséo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 ml contém:

Substancia ativa:
Monoidrato de glucose 44.0 g
(equivalente a 40,0 g de glucose, anidra).

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 500 ml.
12 x 750 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intravenosa.

N&o utilize a solugdo a menos que esteja transparente, sem particulas visiveis e que o recipiente ndo

esteja danificado.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Elimine o medicamento ndo
utilizado.

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Distribuidor
Celjade Ltd.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1544/01/22/RFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {nUmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{500 ml, 750 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Glucobel 40 g/100 ml de solucéo para infusdo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 ml contém:;

Substancia ativa:
Monoidrato de glucose 44.0 g
(equivalente a 40,0 g de glucose, anidra).

3. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo intravenosa.

N&o utilize a solu¢do a menos que esteja transparente, sem particulas visiveis e que o recipiente nao

esteja danificado.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Elimine o medicamento néo

utilizado.
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| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Distribuidor
Celjade Ltd.

9. NUMERODO LOTE

Lote {nGmero}

Informacdes adicionais, com base no Artigo 13.° do Regulamento (UE) 2019/6:

DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml.
750 ml.

‘ MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

‘ MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1544/01/22/RFVPT.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Glucobel 40 g/100 ml de solugdo para infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e
gatos

2. Composicéo

100 ml contém:

Substancia ativa:

Monoidrato de glucose 44.0 g

(equivalente a 40,0 g de glucose, anidra)

Solugdo transparente a levemente amarelada, sem particulas visiveis.

Osmolaridade teérica 2220 mOsm/I.
Valor do pH 3.5-6.5.
Valor cal6rico 6698 kJ/1 (1600 kcall/l).

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4. IndicacOes de utilizacao

Para terapéutica de infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
- para atender parcial ou completamente aos requisitos de hidratos de carbono;

- para hipoglicemia aguda.

Para terapéutica de infusdo em bovinos, ovinos e caprinos:
- em sindromes metabdlicas com hipoglicemia concomitante (cetose).

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de:

Hiperglicemia, hiper-hidratacdo, edema periférico, andria, acidose, deficiéncia de eletrdlitos,
desidratacdo hipotonica, hemorragia intracraniana ou intraespinal, diabetes mellitus ndo tratada,
doenca de Addison (hipoadrenocorticismo).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os niveis de glucose na urina e no sangue e o equilibrio hidrolégico e de eletrolitos devem ser
monitorizados regularmente.

Em doses elevadas, 0 potéssio e o fosfato devem ser substituidos conforme necessario.

Devido ao seu efeito osmotico, as solugBes hipertonicas de hidratos de carbono aumentam o volume
intravascular. Sobretudo no caso de doencas cardiovasculares, isto pode resultar em hipertonia, hiper-
hidratacdo e edema e ainda causar um coma hiperosmolar. Por este motivo, em animais com doenga
cardiovascular ou renal, administre apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel. Nesses animais, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado muito lentamente e o animal deve ser rigorosamente monitorizado quanto a sinais de
hiper-hidratagdo, como taquipneia e insuficiéncia respiratoria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento deve ser utilizado de acordo com as regras estabelecidas para a utilizacdo de solugdes
injetaveis/para infusdo e devem ser tomadas precaucdes rigorosas para evitar a autoinjecao acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacéo:

Ndo foram realizados estudos laboratoriais com o medicamento veterindrio. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo meédico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Sao conhecidas interacdes com determinados antibidticos (por ex. antibidticos betalactdmicos,
tetraciclinas, sulfadiazina sédica) e heparina.

Este medicamento veterinario é incompativel com EDTA de célcio dissodico, difosfato de histamina,
varfarina sddica e tiopental sodico.

As solugbes de glucose ndo devem ser administradas simultaneamente, antes ou depois da
administracdo de sangue através do mesmo equipamento de infusdo. Caso contrario, pode ocorrer
pseudo-aglutinagdo.

Sobredosagem:
A sobredosagem de fluidos pode levar a hiper-hidratacdo, hipertonia e edema extravascular. Um

possivel sintoma é a insuficiéncia respiratoria. Neste caso, a infusdo deve ser minimizada ou
interrompida e, se necessario, devem ser administrados diuréticos e terapéuticas de oxigénio. A
administracdo excessiva de glucose pode levar a hiperglicemia, glicosdria e polidria.

E possivel evitar a hiperglicemia transitéria através da administracio intravenosa constante ou, em
animais ndo destinados a producéo alimentar, através da aplicacdo simultanea de insulina.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

Frequéncia indeterminada | Hipervolemia

(N&o é possivel estimar a | Desequilibrio eletrolitico (hipocalemia, hipomagnesemia,
frequéncia a partir dos | hipofosfatemia),

dados disponiveis): Hiperglicemia

Glicosuria

Tromboflebite no local da injecdo?

! No caso de administracéo intravenosa rapida de solugdes hipertonicas (30% a 50%) em casos de
emergéncia.

2 Uma técnica de infusdo inadequada pode causar extravasamento, infecdo no local da injecdo, dor
local, irritacdo da veia ou flebite, que podem afetar outros locais além do local de injecdo ou até
mesmo resultar em trombose.

Se ocorrerem reagdes adversas, a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado / representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracdo intravenosa.

Administre lentamente por infusdo intravenosa, ndo excedendo uma taxa de infusdo de 0,5 ml/kg do
peso corporal/h.

A dose deve ser administrada de acordo com o peso corporal do animal e com o fornecimento de
energia pretendido e dividida por varias infusdes por dia.

Dosagem:
Bovinos e equinos:

200-400 g de glucose (correspondentes a 500-1000 ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.

Ovinos, caprinos e suinos:
50-100 g de glucose (correspondentes a 125-250 ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.
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Hipoglicemia em leitdes:
0,75 g de glucose (correspondentes a 1,87 ml do medicamento veterinario/animal) a cada 4-6 horas.

Cées e gatos:
5-25¢g de glucose (correspondentes a 12,5-62,5ml do medicamento veterindrio/animal) a cada
24 horas.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

- N&o administre subcutaneamente.

- Os fluidos para administracdo intravenosa devem ser aquecidos até a temperatura corporal antes da
administracéo.

- Devem ser mantidas condigdes asséticas durante a administracao.

- Para uma unica administragéo.

- Utilize apenas se a solugdo estiver transparente e sem particulas visiveis e se o recipiente ndo estiver
danificado.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.
O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: Utilizar imediatamente.
12.  Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

1 x500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Novembro de 2022.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacio do lote:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{Rdtulo combinado nos frascos de 500 ml e 750 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Glucobel 40 g/100 ml de solucdo para infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e
gatos

| 2. COMPOSIGAO

100 ml contém:

Substancia ativa:

Monoidrato de glucose 44.0 g
(equivalente a 40,0 g de glucose, anidra)

Solugdo transparente a levemente amarelada, sem particulas visiveis.

Osmolaridade tedrica 2220 mOsm/I.
Valor do pH 3.5-6.5.
Valor cal6rico 6698 kJ/I (1600 kcal/l).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml.
750 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicages de utilizacéo

Para terapéutica de infusdo em equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
- para atender parcial ou completamente aos requisitos de hidratos de carbono;
- para hipoglicemia aguda.

Para terapéutica de infusdo em bovinos, ovinos e caprinos:
- em sindromes metabdlicas com hipoglicemia concomitante (cetose).
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| 6. CONTRAINDICAGOES |

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de:

Hiperglicemia, hiper-hidratacdo, edema periférico, andria, acidose, deficiéncia de eletrolitos,
desidratacdo hipotonica, hemorragia intracraniana ou intraespinal, diabetes mellitus ndo tratada,
doenca de Addison (hipoadrenocorticismo).

‘ 7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

Os niveis de glucose na urina e no sangue e o equilibrio hidrolégico e de eletrolitos devem ser
monitorizados regularmente.

Em doses elevadas, 0 potassio e o fosfato devem ser substituidos conforme necessario.

Devido ao seu efeito osmotico, as solugdes hipertonicas de hidratos de carbono aumentam o volume
intravascular. Sobretudo no caso de doencas cardiovasculares, isto pode resultar em hipertonia, hiper-
hidratacdo e edema e ainda causar um coma hiperosmolar. Por este motivo, em animais com doenga
cardiovascular ou renal, administre apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel. Nesses animais, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado muito lentamente e o animal deve ser rigorosamente monitorizado quanto a sinais de
hiper-hidratagdo, como taquipneia e insuficiéncia respiratoria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento deve ser utilizado de acordo com as regras estabelecidas para a utilizagao de solucgdes
injetaveis/para infusdo e devem ser tomadas precaucdes rigorosas para evitar a autoinjecao acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacéo:

Ndo foram realizados estudos laboratoriais com o medicamento veterinario. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo meédico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Sao conhecidas interagdes com determinados antibiGticos (por ex. antibidticos betalactdmicos,
tetraciclinas, sulfadiazina sodica) e heparina.

Este medicamento veterinario é incompativel com EDTA de calcio dissodico, difosfato de histamina,
varfarina sddica e tiopental sodico.

As solugbes de glucose ndo devem ser administradas simultaneamente, antes ou depois da
administracdo de sangue através do mesmo equipamento de infusdo. Caso contréario, pode ocorrer
pseudo-aglutinacéo.

Sobredosagem:
A sobredosagem de fluidos pode levar a hiper-hidratacdo, hipertonia e edema extravascular. Um

possivel sintoma é a insuficiéncia respiratoria. Neste caso, a infusdo deve ser minimizada ou
interrompida e, se necessario, devem ser administrados diuréticos e terapéuticas de oxigénio. A

administracdo excessiva de glucose pode levar a hiperglicemia, glicosdria e polidria.
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E possivel evitar a hiperglicemia transitdria através da administracdo intravenosa constante ou, em
animais ndo destinados a producdo alimentar, através da aplicacdo simultanea de insulina.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

Frequéncia indeterminada | Hipervolemia

(N&o é possivel estimar a | Desequilibrio eletrolitico (hipocalemia, hipomagnesemia,
frequéncia a partir dos | hipofosfatemia),

dados disponiveis): Hiperglicemia

Glicosuria

Tromboflebite no local da injecdo?

! No caso de administracdo intravenosa rapida de solugdes hiperténicas (30% a 50%) em casos de
emergéncia.

2 Uma técnica de infusdo inadequada pode causar extravasamento, infecdo no local da injecdo, dor
local, irritacdo da veia ou flebite, que podem afetar outros locais além do local de injecdo ou até
mesmo resultar em trombose.

Se ocorrerem reag0es adversas, a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado / representante local do Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracéo
Administragdo intravenosa.

Administre lentamente por infusdo intravenosa, ndo excedendo uma taxa de infuséo de 0,5 ml/kg do
peso corporal/h.

A dose deve ser administrada de acordo com o peso corporal do animal e com o fornecimento de
energia pretendido e dividida por vérias infusdes por dia.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 21 de 24


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

REPUBLICA
PORTUGUESA V

AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentacao
N e Veterinaria
Dosagem:

Bovinos e equinos:
200-400 g de glucose (correspondentes a 500-1000 ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.

Ovinos, caprinos e suinos:

50-100 g de glucose (correspondentes a 125-250 ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.

Hipoglicemia em leitGes:

0,75 g de glucose (correspondentes a 1,87 ml do medicamento veterinario/animal) a cada 4-6 horas.

Cées e gatos:
5-259g de glucose (correspondentes a 12,5-62,5ml do medicamento veterinario/animal) a cada
24 horas.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

- N&o administre subcutaneamente.

- Os fluidos para administracdo intravenosa devem ser aquecidos até a temperatura corporal antes da
administracéo.

- Devem ser mantidas condigdes asséticas durante a administracao.

- Para uma Unica administragao.

- Utilize apenas se a solugdo estiver transparente e sem particulas visiveis e se o recipiente ndo estiver
danificado.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: Utilizar imediatamente.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

N.° AIM: 1544/01/22/RFVPT.
Tamanhos das embalagens

1' X 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

Novembro de 2022.
Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo

| 18.  OUTRAS INFORMAGOES

[19.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}
Apo6s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Elimine o medicamento ndo
utilizado.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}
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