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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GlucoseVet B. Braun 50 mg/ml solucdo para perfusio para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Glucose 50,0 mg

(equivalente a 55,0 mg de glucose mono-hidratada)

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Agua para preparacdes injetaveis

Valor calérico 837 kJ/1 =200 kcal/l
Osmolaridade teodrica 278 mOsm/1
Valor de pH 3,5-5,5

Solugdo aquosa limpida, incolor ou quase incolor, isenta de particulas visiveis.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

- Tratamento da desidratagdo (na auséncia de choque)
- Corregdo da hipernatremia

- Adjuvante na correcdo da hipercaliemia

- Tratamento de suporte temporario da hipoglicemia

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

Nao administrar a animais com hiperglicemia.

Nao administrar para a corre¢ao de desidratag@o hipotonica.

Nao administrar a animais com edema periférico preexistente causado por uma reducdo da pressdo
oncdtica intravascular.
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3.4 Adverténcias especiais

Este medicamento veterinario ndo ¢ adequado como fonte tinica de requisitos caléricos ou como
substituto de nutricdo oral ou parentérica.

O processo patologico subjacente que causou os disturbios hidricos e eletroliticos deve ser identificado
e tratado adequadamente.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario nao contém eletrolitos. Deve prestar-se especial atengdo & monitorizagao
rigorosa do equilibrio eletrolitico e de fosfatos em animais doentes submetidos & perfusdo deste
medicamento, ajustando-se o tratamento em conformidade.

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel em animais com as seguintes condigdes:
o Diabetes mellitus

o Hemorragia intracraniana ou intraespinhal
o Antria

o Doenga de Addison

A hipernatremia grave ou de longa duracao deve ser corrigida gradualmente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

Muito raros Trombose

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes

isoladas):

Frequéncia indeterminada Glicosuria', diurese
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis) osmotica!

! Se 0 medicamento for administrado a uma velocidade superior a 10 ml/kg de peso corporal/hora.
Consulte a sec¢do 3.9 “Posologia e via de administragao”.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacio:
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A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

No caso de uma transfusdo de sangue simultanea, a solug@o de glucose a 5% ndo deve ser administrada
com o0 sangue, nem no mesmo sistema de perfusdo, devido ao potencial risco de aglutinagdo e hemolise.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via intravenosa. Administrar lentamente através de perfusdo intravenosa.

Apenas para uma Unica utilizagdo.

O volume de fluido total a administrar deve ter em consideracdo os défices existentes, os requisitos de
manutenc¢do, as perdas continuas, os exames clinicos e os pardmetros biologicos.

As velocidades de perfusdo devem ser calculadas caso a caso, de acordo com o quadro clinico, o peso
corporal e o grau de desidratacdo do animal tratado.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a uma velocidade superior a 10 ml/kg de peso
corporal/hora.

O medicamento veterindrio deve ser aquecido até a temperatura corporal para evitar hipotermia,
especialmente quando utilizado em recém-nascidos. Manter precaucdes de assepsia durante a
administracio.

Nao administrar se o recipiente ou o fecho estiverem danificados. As solugdes que contém particulas
solidas visiveis e/ou que apresentem descoloragdo nao devem ser administradas.

Antes de adicionar um medicamento, verifique se o medicamento € soltivel e estavel em dgua com o
pH da solugdo injetavel com glucose a 5%.

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

A perfusdo excessiva pode levar a hiper-hidratagdo, hipertensdo e acumulagio de fluido extravascular.
Os sintomas podem incluir dificuldade respiratoria. No caso de perfusdo excessiva, reduzir ou parar a
perfusdo do fluido e administrar oxigénio, diuréticos e tratamento adjuvante, conforme necessario.
Monitorizar a respiragdo ¢ a frequéncia cardiaca, o débito urinario, o equilibrio eletrolitico e a glucose
sérica durante a administragao.

A administragdo de glucose em excesso pode resultar em hiperglicemia, glicosuria e politria.

3.11 Restricdes especiais de utilizaciao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QBO5SBAO3
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O medicamento veterinario ¢ uma perfusao utilizada como fonte de substituicdo de dgua e glucose para
animais aos quais ndo ¢ possivel administrar fluidos de reidratagio por via oral. E isotonico na
administracdo inicial (evitando assim causar choque osmotico nos eritrocitos), sendo a glucose
posteriormente metabolizada em agua, cujo resultado final equivale a administragdo de uma solugéo
hipotonica. A glucose pode fornecer uma fonte temporaria de nutrientes e vai ajudar na correcao da
hipercaliemia. O teor calorico ¢ de 17 kJ/g ou 4 kcal/g de glucose.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A perfusdo intravenosa assegura uma distribui¢ao rapida. Os constituintes da solugdo para perfusido sdo
metabolizados e excretados através das mesmas vias que a agua e a glucose provenientes de fontes
alimentares normais.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de baixa densidade.
A céapsula de fecho adicional no topo no recipiente de polietileno selado ¢ de polietileno de alta
densidade. Entre o recipiente e a capsula de fecho existe um disco elastomérico isento de latex.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo um frasco de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 20 frascos de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 20 frascos de 250 ml
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 1000 ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1787/01/26RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/05/2026.

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio contendo 20 frascos de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 20 frascos de 250 ml
Caixa de cartio contendo 10 frascos de 500 ml
Caixa de cartio contendo 10 frascos de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartio contendo 1 frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GlucoseVet B. Braun 50 mg/ml solugdo para perfusio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Glucose 50,0 mg
(equivalente a 55,0 mg de glucose mono-hidratada)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 x 100 ml
20 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml
1 x 100 ml

1 x 250 ml

1 x 500 ml

1 x 1000 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Nao congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1787/01/26RFVPT
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100, 250, 500 ¢ 1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GlucoseVet B. Braun 50 mg/ml solugdo para perfusio

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Glucose 50,0 mg
(equivalente a 55,0 mg de glucose mono-hidratada)

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Nao congelar.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

GlucoseVet B. Braun 50 mg/ml solugdo para perfusao para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes € gatos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substincias ativas:

Glucose 50,0 mg
(equivalente a 55,0 mg de glucose mono-hidratada)

Valor calérico 837 kJ/1 =200 kcal/l
Osmolaridade teodrica 278 mOsm/1
Valor de pH 3,5-5,5

Solugdo aquosa limpida, incolor ou quase incolor, isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, ces ¢ gatos.

4. Indicacoes de utilizaciao

- Tratamento da desidratagdo (na auséncia de choque)
- Corregdo da hipernatremia

- Adjuvante na correcdo da hipercaliemia

- Tratamento de suporte temporario da hipoglicemia

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

Nao administrar a animais com hiperglicemia.

Nao administrar para a corre¢do de desidratag@o hipotonica.

Nao administrar a animais com edema periférico preexistente causado por uma reducdo da pressdo
oncotica intravascular.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Este medicamento veterinario ndo ¢ adequado como fonte unica de requisitos caloricos ou como
substituto de nutri¢@o oral ou parentérica.

O processo patologico subjacente que causou os disturbios hidricos e eletroliticos deve ser identificado
e tratado adequadamente.

Precaugoes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém eletrélitos. Deve prestar-se especial atengdo & monitorizagao
rigorosa do equilibrio eletrolitico e de fosfatos em animais doentes submetidos a perfusdo deste
medicamento, ajustando-se o tratamento em conformidade.

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdao
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel em animais com as seguintes condicdes:
o Diabetes Mellitus

o Hemorragia intracraniana ou intraespinhal

o Antria

. Doenca de Addison

A hipernatremia grave ou de longa duracao deve ser corrigida gradualmente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
No caso de uma transfusdo de sangue simultanea, a solugdo de glucose a 5% nao deve ser administrada
com o0 sangue, nem no mesmo sistema de perfusao, devido ao potencial risco de aglutinagdo e hemolise.

Sobredosagem:
A perfusdo excessiva pode levar a hiper-hidratagdo, hipertensdo e acumulagio de fluido extravascular.

Os sintomas podem incluir dificuldade respiratoria. No caso de perfusdo excessiva, reduzir ou parar a
perfusdo do fluido e administrar oxigénio, diuréticos e tratamento adjuvante, conforme necessario.
Monitorizar a respiragdo e a frequéncia cardiaca, o débito urinario, o equilibrio eletrolitico e a glucose
sérica durante a administragao.

A administrac@o de glucose em excesso pode resultar em hiperglicemia, glicosuria e politria.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cies e gatos
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Trombose
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Frequéncia indeterminada
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Glicosuria!, diurese osmética!

' Se 0 medicamento for administrado a uma velocidade superior a 10 ml/kg de peso corporal/hora.
Consulte a seccdo 8 “Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragido”.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou do representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilincia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Via intravenosa. Administrar lentamente através de perfusdo intravenosa. Apenas para uma Unica
utilizacdo.

O volume de fluido total a administrar deve ter em consideragao os défices existentes, os requisitos de
manutenc¢do, as perdas continuas, os exames clinicos e os pardmetros biologicos.

As velocidades de perfusdo devem ser calculadas caso a caso, de acordo com o quadro clinico, o peso
corporal e o grau de desidrata¢do do animal tratado.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a uma velocidade superior a 10 ml/kg de peso
corporal/hora.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

O medicamento veterindrio deve ser aquecido até a temperatura corporal, para evitar hipotermia,
especialmente quando utilizado em recém-nascidos. Manter precaucdes de assepsia durante a
administracao.

Nao administrar se o recipiente ou o fecho estiverem danificados. As solugdes que contém particulas
solidas visiveis e/ou que apresentem descoloragdo nao devem ser administradas.

Antes de adicionar um medicamento, verifique se o medicamento € soluvel e estavel em agua com o pH
da solucdo injetavel com glucose a 5%.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Nao congelar.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucoes especiais para eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1787/01/26RFVPT
Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo um frasco de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 20 frascos de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 20 frascos de 250 ml
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2026
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strafle 1
34212 Melsungen
Alemanha

Numero de telefone: +495661-710

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
B. Braun Medical SA

Ctra. de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona), Espanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
B. Braun Medical, Unipessoal Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200
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