MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, CONSUMO m medicamentos y MEDICAMENTOS
. productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GLUCOVET solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Acetil D, L-metionina 40 mg
Arginina (hidrocloruro) 1 mg
Glucosa (monohidrato) 310 mg
Fructosal0 mg

Excipientes:

Metabisulfito de sodio (E 223) 0,25 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Solucién limpida incolora

4, DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Bovino, ovino y caprino.

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino
Bovino, ovino y caprino: Cetosis e hipoglucemia.

4.3 Contraindicaciones

No ad ministrar en caso de:

- Hemorragias intracraneales o intraespinales

- Diabetes no tratada

- Deshidratacion hipoténica

- Deplecion de electrolitos

- Anuria

- Edemas

- Hemoperfusion

- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes

4.4  Advertencias especiales paracadaespecie de destino

No se han descrito.
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45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar con precaucién en animales con insuficiencia cardiaca.
Tras la aplicacion por via intravenosa se debe prestar especial atencion a la frecuencia de ad ministracion y al modo
de aplicacién del medicamento para evitar abscesos.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los animales

Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular y dérmica. Evite el contacto con los ojos y la piel. En
caso de exposicion accidental, lave la zona afectada con abundante agua.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones pueden aparecer, especialmente en bévidos, manifestaciones de intolerancias, tales como
polipnea, temblores musculares y shock.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).
4.7 Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Durante la ad ministracion intravenosa no mezclar con otros medicamentos.
4.9 Posologia y vias de administracion

Via intravenosa y subcutanea.

Bovino: 250 mlporanimal, por via intravenosa.
Ovino y caprino: 100 ml por animal, por via subcutanea.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Por sobredosificacion, puede aparecer sobrecarga hidrica con peligro de edema subcutaneo o pulmonar. Debe
tratarse sintomaticamente.

La sobredosificacion por glucosa puede dar lugar a hiperglucemia, con disminucion de ingesta de alimento.

En terneros la sobredosificacion de metionina ha ocasionado disminucién en la ingesta de alimentos y pérdida de
peso.
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En ovino, se ha descrito la aparicién de problemas en el vellon, como debilidad de la lana y crecimiento pobre de
ésta por sobredosificacion de anélogos a la metionina.

411  Tiempos de espera

Carne: Cero dias
Leche: Cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Productos para terapia hepética y lipotrdpica en combinacién
Codigo ATCVet:QA05C

5.1  Propiedades farmacodinamicas

La glucosa es utilizada por el organismo como fuente de energia. La administracion por via intravenosa o
subcutanea de soluciones isoténicas o hipotnicas actiasobre el organismo como fuente de energia en los estados
carenciales. La ad ministracién intravenosa de soluciones hipertonicas evita la acumulacién de cuerpos ceténicos en
situaciones de hipoglicemia, cuando los animales movilizan los &cidos grasos libres o glicerol a partir de los
depositos adiposos del organismo La glucosa es energia de rapida disposicion, mientras que la fructosa, que una vez
en el organis mo se transformara en glucosa, supone una fuente de energia de mantenimiento.

Por su lado, el acetilmetionina acttia sobre las células hepaticas promoviendo la sintesis proteica; actuando también
como dador de grupos metilo, necesarios parta las reacciones de detoxicacion hepaticas.

La arginina interviene en el ciclo de la urea ayudando a retirar el exceso de amoniaco del organis mo, que se da como
resultado de alteraciones hepaticas.

5.2 Datos farmacocinéticos

La acetil-metionina es hidrolizada a metionina por la enzima acilasa, para posteriormente
usarse en la sintesis de proteinas.

La arginasa es la principal enzima implicada en el catabolismo de la arginina, que da lugar a
ornitina, urea y prolina. El aclaramiento plasmatico es rapido.

La glucosa se metaboliza dando lugar a dioxido de carbono y agua, con la consiguiente
liberacion de energia. Se excreta por filtracion glomerular. La semivida de eliminacién tras la
administracion intravenosa calculada fue de 12-29 minutos en bévidos, y de 16-19 minutos en
Ovidos.

La fructosa se excreta por via renal. En bévidos, tras la administracion intravenosa, la
semivida de eliminacion fue de 10-17 minutos, siendo de 20 minutos en 6vidos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Metabisulfito de sodio (E 223)

Edetato de disodio
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de polipropileno con tapén de bromobutilo y capsula de aluminio tipo Flip-Top.

Formatos:

Cajacon 1vial de 100 ml

Caja con 1vial de 250 ml

Envase clinico de 30 viales de 100 ml
Envase clinico de 24 viales de 250 ml

6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

DIVASA - FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 - 08503 GURB — VIC (Barcelona)
Tel: 938860100

Fax: 938890131

E-mail: info@divasa-farmavic.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DECOMERCIALIZACION

3840 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 16/10/1986

Fecha de la ultima renovacion: 11/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion
intravenosa) o bajo su supervision y control
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