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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Soroglucon solucdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cdes e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:
Cada ml contém:

Glucose 150 mg
Gluconato de célcio 280 mg
Hipofosfito de magnésio 40,6 mg

Excipientes: Metabissulfito de sédio.
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugdo amarela, limpida, sem particulas em suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, suinos, céaes e gatos.

4.2 Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Indicado no tratamento de distarbios funcionais associados a estados de deficiéncia em calcio, fésforo
e magnésio. Recomenda-se também na prevencao e tratamento dos estados de cetose, particularmente
frequentes e graves durante o periodo de gestacdo dos ruminantes.

4.3 Contra-indicacles

N&o utilizar a via intravenosa em caso de acidose ou de insuficiéncia cardiaca.

Em presenca de manifestas alteracfes graves do sistema circulatério, esta contra-indicada a
calcioterapia por via intravenosa.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Antes da administracao, aquecer a solucdo a temperatura corporal.

Por via intravenosa, administrar lentamente e parar a administragdo aos primeiros sinais de reac¢édo
adversa. A injecc¢do intravenosa rapida pode resultar em arritmias cardiacas.

A administracdo intravenosa do medicamento veterinario pode resultar em morte, esta via sé deve ser
usada por um médico veterinario.

A presenca de taquicardia ou de arritmia obrigam a suspensdo imediata da injecdo, sendo reiniciada
somente ap6s a normalizacdo da atividade cardiaca

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
Né&o existem.
4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo demasiado rapida de calcio pode provocar bradicardia ou mesmo paragem cardiaca.
Assim, recomenda-se administrar lentamente a inje¢éo intravenosa.

4.7 Utilizac@o durante a gestacao, a lactagdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestag&o e a lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Os sais de célcio diminuem a absor¢éo das tetraciclinas.

A administracdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos cardiacos dos
digitalicos e precipitar uma intoxicacao digitalica.

4.9 Posologia e via de administracdo

Destina-se a ser administrado pelas vias intravenosa lenta, intramuscular ou subcutanea. A posologia
deve ser adaptada individualmente. A titulo de orientagdo, indica-se a seguinte posologia:

Bovinos e equinos: 200-300 ml.
Suinos e ovinos: 100 ml.
Cées e gatos: 10-20 ml.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Né&o exceder a dose recomendada.
Em casos de sobredosagem, podem manifestar-se sintomas de bradicardia, arritmia cardiaca e coma,
causados por blogueio cardiaco irreversivel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos e suinos: Zero dias.
Leite: Zero dias.
Caes e gatos: N&o aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Nutrientes e suplementos nutricionais.
Codigo ATCvet: QB05BB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A glucose é um nutriente rapidamente metabolizado, sendo utilizada como fonte de calorias e de agua
de hidratacdo pelas diferentes células do organismo animal. A glucose pode diminuir as perdas de
proteinas e nitrogénio, favorecendo o depoésito glicogénico, e pode baixar ou evitar cetoses se forem
administradas doses suficientes.

O célcio, um constituinte fisiolégico normal, desempenha um papel essencial no organismo animal. E
muito importante na manutengdo da integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e 6sseo,
bem como da membrana celular e da permeabilidade capilar. E igualmente um ativador importante em
muitas reacGes enzimaticas, e é imprescindivel em numerosos processos fisiologicos, incluindo a
transmissdo de impulsos nervosos, a contragdo muscular, a fungédo renal, a respiragéo e a coagulacéo
sanguinea. Desempenha ainda uma fungdo reguladora na libertacdo e no armazenamento de
neurotransmissores e hormonas, no uptake e ligagdo de aminoacidos, e na absorcdo de vitamina By, e
secrecdo de gastrina. E também um fator de equilibrio do pH sanguineo (equilibrio acido-base).

O fosforo é um componente chave do metabolismo energético e proteico, e estd intrinsecamente
envolvido na calcificacdo Ossea. Estd envolvido em muitos processos bioldgicos, inclusive o
metabolismo dos hidratos de carbono e lipidos, o armazenamento e transferéncia de energia, e
participa em reacdes metabdlicas e enzimaticas importantes em quase todos os 6rgdos e tecidos. Os
fosfatos exercem uma influéncia modificadora nas concentragdes de célcio, um efeito tampdo no
equilibrio &cido-base, e exercem um papel importante na excrecao renal de ides hidrogénio.

O magnésio um co-factor essencial em muitos sistemas enzimaticos. Desempenha também um papel
importante na transmissdo neuroquimica e na excitabilidade neuromuscular, bem como no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

5.1 Propriedades farmacocinéticas

Apb6s administracdo intravenosa, a glucose sanguinea aumenta de modo imediato atingindo-se
rapidamente concentracfes maximas e distribui-se por todos os tecidos corporais. Parte da glucose
administrada por via parentérica é armazenada nos tecidos, nomeadamente no figado e nos musculos,
sob a forma de glicogénio. Para o metabolismo da glucose, estdo estabelecidas trés vias: a gliclise, a
respiragdo e a via do fosfogluconato. Os produtos finais da oxidacdo completa da glucose séo
eliminados através dos pulmdes (didxido de carbono) e rins (agua). Regra geral, em situacéo clinica
normal ndo surge glucose na urina. No entanto, quando é criada uma situacdo de hiperglicémia
acentuada e prolongada, observam-se perdas urinérias de glucose.

O célcio administrado por via intravenosa é rapidamente distribuido por todo o organismo e
deposita se maioritariamente nos 0ssos e dentes. As pequenas quantidades restantes desempenham
papéis muito importantes numa variedade de fungdes metabdlicas a nivel de todos os tecidos do
organismo. O metabolismo do célcio esté estreitamente ligado ao metabolismo do fosforo e é regulado
hormonalmente. O calcio em excesso € predominantemente excretado por via renal. O célcio
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secretado na bilis e no suco pancreatico é eliminado nas fezes. Quantidades muito peguenas séo
eliminadas no suor, pele, cabelo e unhas. O célcio atravessa a placenta e distribui-se para o leite.

A maioria do fosforo corporal estd presente, juntamente com o calcio, no componente mineral dos
0ss0s e dentes. As pequenas quantidades restantes desempenham papéis muito importantes numa
variedade de funcBes metabdlicas a nivel de todos os tecidos do organismo. A maioria do fdésforo
extra-0sseo ocorre na forma de ésteres fosfato de acidos orgénicos, intermediarios no metabolismo, e
nas ligacdes altamente energéticas das moléculas de ATP, GTP, etc. A sua homeostase é controlada
pela vitamina D e pelo célcio. O fosfato em excesso € predominantemente excretado na urina e o
restante nas fezes.

Aproximadamente 90% do magnésio corporal estd localizado no osso. A maioria do restante
localiza-se intracelularrmente, particularmente no tecido muscular, e cerca de 1% localiza-se no fluido
extracelular. A nivel plasmaético, cerca de 25 a 30% do magnésio esta ligado as proteinas. O magnésio
atravessa a placenta. Vérias hormonas endocrinas tém mostrado influenciar as concentragdes
plasméaticas de magnésio, mas o preciso mecanismo de regulagdo da homeostase do magnésio
continua por determinar. Os sais de magnésio administrados por via parentérica sdo excretados
principalmente na urina. O magnésio é excretado em pequenas quantidades no leite e na saliva.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido borico, Cloreto de sddio, Fosfato disédico ’dodeca-hidratado, Fosfato monossodico
di-hidratado, Metabissulfito de sddio, Hidroxido de sédio, Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Né&o deve ser administrado conjuntamente com outros farmacos, nomeadamente citratos, carbonatos,
tartaratos e sulfatos. Os sais de calcio sdo incompativeis com anfotericina, cefalotina sddica,
novobiocina sodica e tetraciclinas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.

6.4 Precauc0es especiais de conservacgao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno transparente, de 500 ml, com rolha de borracha e capsula de aluminio.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
947/01/15NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18 de Dezembro de 1992
Data da Gltima renovagéo: Outubro 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2015

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisé@o dos textos: Outubro de 2015
Pagina 6 de 10



MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

3 GOVERNO DE
? PORTUGAL

ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisé&o dos textos: Outubro de 2015
Péagina 7 de 10



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soroglucon solucéo injetavel para Bovinos, equinos, ovinos, suinos, cées e gatos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias ativas: Glucose 150 mg/ml, Gluconato de calcio 280 mg/ml, Hipofosfito de magnésio 40,6 mg/ml.
Excipientes: Metabissulfito.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Bovinos, equinos, ovinos, suinos, caes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Indicacdes:

Indicado no tratamento de distdrbios funcionais associados a estados de deficiéncia em célcio, fosforo e
magneésio. Recomenda-se também na prevencao e tratamento dos estados de cetose, particularmente frequentes e
graves durante o periodo de gestacdo dos ruminantes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Vias de administracdo: i.v. lenta, i.m. ou s.c.

Adaptar a posologia individualmente. A titulo de orientacéo:
Bovinos e equinos: 200-300 ml.

Suinos e ovinos: 100 ml.

Caes e gatos: 10-20 ml.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, equinos, ovinos e suinos: Zero dias.
Leite: Zero dias.

Caes e gatos: Ndo aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contra-indicacdes:
Nao utilizar a via intravenosa em caso de acidose ou de insuficiéncia cardiaca.
Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
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Em presenca de manifestas alteracdes graves do sistema circulatorio, esta contra-indicada a calcioterapia por via
intravenosa.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

Reacdes adversas:

A administracdo rapida de calcio pode provocar bradicardia ou mesmo paragem cardiaca. Administrar
lentamente a injecdo i.v

Precauces especiais de utilizacdo:

Antes da administracdo, aquecer a solucdo a temperatura corporal.

Por via i.v., administrar lentamente e parar aos primeiros sinais de reacdo adversa. A injecdo i.v. rapida pode
originar arritmias cardiacas.

A via i.v. pode resultar em morte, pelo que sé deve ser usada por um médico veterinario.

Na presenca de taquicardia ou de arritmia suspender a injecdo de imediato e s reiniciar apds a atividade cardiaca
normalizada.

Utilizac&o durante a gestagéo e latacdo:
Pode ser administrado durante a gestagéo e a lactacéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Os sais de célcio diminuem a absorg¢do das tetraciclinas.

A administragdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos cardiacos dos digitalicos e
precipitar uma intoxicacao digitalica.

Sobredosagem:
Néo exceder a dose recomendada. Em casos de sobredosagem, podem manifestar-se sintomas de bradicardia,
arritmia cardiaca e coma, causados por blogueio cardiaco irreversivel.

Incompatibilidades

N&o deve ser administrado conjuntamente com outros fArmacos, nomeadamente citratos, carbonatos,
tartaratos e sulfatos. Os sais de calcio sdo incompativeis com anfotericina, cefalotina sédica,
novobiocina sodica e tetraciclinas.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais..

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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14.  NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO
LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacao de lote:
PARACELSIA — INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

15.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

| 16. CONDIGOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

| 17. OUTRAS INFORMAGOES

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

Data da ultima revisao do texto: Outubro 2015

N.° de Registo: 947/01/15NFVPT
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