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PRODUKTRESUMÉ

for

Glucose Vet "B. Braun", infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34997

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Glucose Vet "B. Braun"

Lægemiddelform: Infusionsvæske, opløsning
Styrke(r): 50 mg/ml

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Glucose		50,0 mg
(svarende til glucosemonohydrat 55,0 mg)

Hjælpestof:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Vand til injektionsvæsker



Kalorieindhold		837 kJ/l = 200 kcal/l
Teoretisk osmolaritet	278 mOsm/l
pH‑værdi		3,5‑5,5

Klar, farveløs eller næsten farveløs vandig opløsning, fri for synlige partikler.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat.



3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
· Behandling af dehydrering (ved fravær af shock)
· Korrigering af hypernatriæmi
· Hjælp til korrigering af hyperkaliæmi
· Forbigående understøttende behandling af hypoglykæmi

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof.
Må ikke anvendes til dyr med hyperglykæmi.
[bookmark: _Hlk192842620]Må ikke anvendes til korrigering af hypotonisk dehydrering.
Må ikke anvendes til dyr med allerede eksisterende perifert ødem forårsaget af nedsat intravaskulært onkotisk tryk.

3.4	Særlige advarsler
Dette veterinærlægemiddel er ikke egnet som eneste kilde til at dække kaloriebehov eller som erstatning for oral eller parenteral ernæring.
Den underliggende sygdomsproces, der forårsagede væske- og elektrolytforstyrrelser, bør identificeres og behandles korrekt.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Dette veterinærlægemiddel indeholder ikke elektrolytter. Der skal udvises forsigtighed med nøje at overvåge elektrolyt- og fosfatbalancen hos patienter, der gennemgår infusion af dette lægemiddel, og at behandlingen justeres i overensstemmelse hermed.
Dette veterinærlægemiddel må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk‑forholdet til dyr med følgende tilstande:
· diabetes mellitus
· intrakraniel eller intraspinal blødning
· [bookmark: _Hlk226623726]anuri
· Addisons sygdom

Svær eller langvarig hypernatriæmi bør korrigeres gradvist.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Ikke relevant.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
Dyrearter: Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat.

	Meget sjælden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Trombose

	Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data):
	Glukosuri1, osmotisk diurese1


1 Hvis produktet administreres med en hastighed på over 10 ml/kg legemsvægt/time. Se pkt. 3.9 "Administrationsveje og dosering".

[bookmark: _Hlk66891708]Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning

Drægtighed og laktation:
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk‑forholdet.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
I tilfælde af samtidig blodtransfusion må en glucose-opløsning som denne (5 %) ikke administreres sammen med blodet eller i det samme infusionssæt på grund af en potentiel risiko for agglutination og hæmolyse.

3.9	Administrationsveje og dosering
Intravenøs anvendelse. Administreres langsomt via intravenøs infusion.
Kun til engangsbrug.
Det samlede væskevolumen, der skal administreres, skal tage hensyn til eksisterende underskud, vedligeholdelsesbehov, løbende tab, kliniske undersøgelser og biologiske parametre.
Infusionshastigheden beregnes for hvert individ i henhold til det behandlede dyrs tilstand, kropsvægt og dehydreringsgrad.
Dette veterinærlægemiddel bør ikke administreres med en hastighed på over 10 ml/kg legemsvægt/time.
Veterinærlægemidlet bør opvarmes til kropstemperatur for at forhindre hypotermi, især når det anvendes til nyfødte. Oprethold aseptiske forholdsregler under hele administrationen.
Må ikke anvendes, hvis beholderen eller lukningen er beskadiget. Opløsninger, der indeholder synlige faste partikler og/eller viser misfarvning, bør ikke administreres.
Før tilsætning af et lægemiddel, skal det kontrolleres, at produktet er opløseligt og stabilt i vand ved injektionsvæskens pH med glucose på 5 %.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Overperfusion kan føre til overhydrering, hypertension og ekstravaskulær væskeakkumulering. Symptomer kan omfatte åndedrætsbesvær. I tilfælde af overperfusion bør væskeinfusionen reduceres eller ophøre, og ilt, diuretika og supplerende behandling administreres efter behov. Respiration og hjerterytme, væskeproduktion, elektrolytbalance og blodsukker overvåges under administration.
Administration af overskydende glucose kan føre til hyperglykæmi, glukosuri og polyuri.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ingen.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
Kvæg, hest, får, ged, svin:
Slagtning: 0 dage.

Kvæg, hest, får, ged:
Mælk: 0 timer.


4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QB05BB03

4.2	Farmakodynamiske oplysninger
Veterinærlægemidlet er en infusion, der anvendes som erstatning for vand og glucose til dyr, der ikke kan indtage rehydreringsvæske oralt. Det er isotonisk ved indledende administration (hvorved man undgår at forårsage osmotisk shock på røde blodlegemer), og glucosen metaboliseres derefter til vand, hvilket resulterer i en nettoeffekt af administration af en hypotonisk opløsning. Glucosen kan give en forbigående kilde til næringsstoffer og vil hjælpe med at korrigere hyperkaliæmi. Kalorieindholdet er 17 kJ/g eller 4 kcal/g glucose.

4.3	Farmakokinetiske oplysninger
Intravenøs infusion sikrer hurtig distribution. Infusionsopløsningens bestanddele metaboliseres og udskilles ad samme vej som vand og glucose fra normale kilder i kosten.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: Anvendes straks.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevar flasken i den ydre æske for at beskytte mod lys.
Må ikke nedfryses.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Flasker af lavdensitetspolyethylen.
Den ekstra lukkehætte oven på den forseglede polyethylenbeholder er lavet af højdensitetspolyethylen. Mellem beholderen og lukkehætten er placeret en elastomerisk latexfri skive.

Pakningsstørrelser:
Æske indeholdende 1 flaske med 100 ml
Æske indeholdende 1 flaske med 250 ml
Æske indeholdende 1 flaske med 500 ml
Æske indeholdende 1 flaske med 1.000 ml
Æske indeholdende 20 flasker med 100 ml
Æske indeholdende 20 flasker med 250 ml
Æske indeholdende 10 flasker med 500 ml
Æske indeholdende 10 flasker med 1.000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
75505

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
12. juni 2026

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BPK

[bookmark: _Hlk73467306]Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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