DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
GlucosaVet 5g/100 ml solucion para perfusion para bovino, caballos, ovino, caprino, porcino,
perros y gatos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
100 ml contienen:
Sustancia activa:
Glucosa monohidrato 5549
(Equivalente a glucosa anhidra 5,0 g)
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion para perfusion.
Solucidn acuosa, clara, incolora o casi incolora, libre de particulas vsibles.
Valor caldrico 837 kJ/I = 200 kcal
Osmolaridad tedrica 278 mOsm/|
pH 3,5-55

4. DATOS CLiNICOS

4.1 Especiesde destino
Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Este medicamento es administrado por perfusion intravenosa para el tratamiento de la
deshidratacién (en ausencia de shock) en bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos.
Se utiliza para reemplazar el agua cuando ésta no puede ser ingerida o retenida por via oral.
También se puede utilizar para corregir hipernatremia (mediante el reemplazamiento del agua
perdida) y para ayudar en la correccién de la hiperpotasemia (a través de la promocién de la
produccion de insulina que a su vez hace que el potasio se movilice desde el plasma a las
células).
La infusién de una solucion de glucosa de 5 g/100 ml no es una fuente significativa de calorias,
pero puede proporcionar una mejoria transitoria de la hipoglucemia.

4.3 Contraindicaciones
No administrar en animales hiperglucémicos.
Este medicamento no esta indicado para la correccion de la deshidratacion hipoténica.
No usar en animales con edema periférico causado por una reduccién de la presion oncética
intravascular.
Este medicamento no es adecuado como Unica fuente para el aporte de los requerimientos
caléricos o como sustituto de la nutricién oral o parenteral.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
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4.5

4.6
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4.8

4.9

Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento no contiene electrolitos. En los animales sometidos a la perfusion de este
medicamento deben monitorizarse los electrolitos y el balance de fosfato y ajustar el tratamiento
segun corresponda.

Este medicamento debe utilizarse con especial precaucién en animales con las siguientes
condiciones:

- diabetes mellitus

- hemorragia intracraneal o intraespinal

- anuria

- enfermedad de Addison

La hipernatremia grave o de larga duracion debe corregirse de forma gradual.
Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a

los animales
No procede.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones la administracion de medicamentos por perfusion intravenosa puede
aumentar el riesgo de trombosis.

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 (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mas 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).

Uso durante la gestacion o la lactancia

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se conoce la incompatibilidad con ciertos antibioticos (por ejemplo, antibiéticos beta-lactamicos,
tetraciclinas, sulfadiazina de sodio) y con la heparina.

Posologia y via de administracion

Via intravenosa. Administrar lentamente mediante perfusion intravenosa.

Este medicamento no debe ser administrado a una velocidad superior a 10 ml/kg peso
corporal/hora, de lo contrario pueden darse diuresis osmotica y glucosuria.

La velocidad de infusién debe calcularse de acuerdo con la condicion, peso corporal y grado de
deshidratacién del animal que se esta tratando.

El wlumen total de liquido a administrar debe considerar el déficit existente, los requisitos de
mantenimiento y las pérdidas en curso.

Los fluidos IV deben calentarse hasta temperatura corporal antes de la administracion.

Mantener medidas de asepsia durante toda la administracion.
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Para un solo uso.
No utilizar a menos que la solucién sea clara, esté libre de particulas visibles y que el contenedor
no esté dafiado.

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

La perfusion en exceso puede causar sobrehidratacion, hipertension y la acumulacion de liquido
extravascular. Los sintomas pueden incluir dificultad respiratoria. En el caso de una perfusiéon en
exceso, reducir o cesar la infusion de fluidos y administrar oxigeno, diuréticos y tratamiento
complementario cuando sea necesario. Durante la administracion, monitorizar la respiracion y el
ritmo cardiaco, la eliminacidn de fluidos, el equilibrio electrolitico y la glucosa en sangre.

La inyeccién de cantidades excesivas de glucosa puede dar lugar a hiperglucemia, glucosuria y
poliuria.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: cero dias.
Leche: cero horas.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos del plasma y soluciones para perfusion: Soluciones V.
Cédigo ATCvet: QBO5B.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La perfusion de glucosa 5 g/100 ml se utiliza como fuente de reemplazamiento de agua y glucosa
para los animales a los que no se pueden administrar fluidos para rehidrataciéon oral. Esta solucion
es isotonica durante la fase inicial de la administracion (evitando asi provocar un choque osmotico
en las células rojas de la sangre). Después la glucosa se metaboliza en agua, siendo el efecto
neto la administracién de una soluciéon hipoténica. La glucosa puede proporcionar una fuente
transitoria de nutrientes y ayudara en la correccién de la hiperpotasemia. El contenido calérico es
de 17 kJ/g 6 4 kcal/g de glucosa.

5.2 Datos farmacocinéticos
La perfusion intravenosa garantiza una distribucién rapida. Los componentes de la solucién para
perfusién se metabolizan y excretan a través de las mismas vias que el agua y la glucosa derivada
de fuentes normales de alimentacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades principales
Este medicamento es incompatible con edetato de calcio dis6dico, difosfato de histamina,
warfarina sédica y tiopental sédico.

La mezcla con otros medicamentos puede provocar incompatibilidades. La comprobacién de la
compatibilidad de cualquier mezcla es responsabilidad del usuario.
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Las soluciones de glucosa no deben ser administradas a través de los mismos equipos de
perfusién, simultdneamente, antes o después de la administracion de sangre, debido a la
posibilidad de pseudoaglutinacion.

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Utilizar inmediatamente después de abrir el frasco. Desechar el medicamento no utilizado.

Precauciones especiales de conservacion

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

Naturaleza y composicién del envase primario

Frascos de polietileno de baja densidad de 100, 250, 500 y 1000 ml de capacidad.

La capsula adicional de cierre sobre el frasco cerrado de polietileno es de polietiieno de alta

densidad. Entre el frasco y la capsula de cierre hay un disco elastomero libre de latex.

Formatos:

Frasco de 100, 250, 500 o 1000 ml

Caja conteniendo 20 frascos de 100 ml.
Caja conteniendo 20 frascos de 250 ml.
Caja conteniendo 10 frascos de 500 ml.
Caja conteniendo 10 frascos de 1000 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, losresiduos derivados de su uso

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

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun VetCare SA

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Espafa

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1248 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 de marzo de 1999
Fecha de la Ultima renovacién: 10 de mayo de 2017

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2017
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario.
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