     






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

GLUCOKEL 300 mg/ml infuzní roztok pro skot, koně, ovce, kozy, prasata, psy a kočky


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:

Glucosum 	300,0 mg 
(odpovídá 330,0 mg glucosum monohydricum)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Voda pro injekci



Čirý, bezbarvý roztok, bez viditelných částic. 

Teoretická osmolarita: 1665 mOsm/l 
Hodnota pH: 3,0 – 6,5


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot, ovce, kozy, koně, prasata, psi a kočky

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Pro infuzní terapii u koní, skotu, ovcí, koz, prasat, psů a koček: 
- pro částečné nebo úplné pokrytí sacharidové potřeby 
- při akutní hypoglykémii 

Pro infuzní terapii u skotu, ovcí a koz: 
- při metabolických syndromech se souběžnou hypoglykémií (ketóza).

3.3	Kontraindikace

Nepoužívejte v případě: 
· hyperglykémie 
· periferního edému 
· nedostatku elektrolytů 
· anurie 
· neléčeného diabetu mellitu 
· intrakraniálního nebo intraspinálního krvácení

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.


3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Pravidelně sledujte koncentraci glukózy v krvi a moči, bilanci tekutin a elektrolyty. 
Při vysokých dávkách je třeba elektrolyty podle potřeby doplňovat. 
Tento veterinární léčivý přípravek by měl být podáván s opatrností pacientům s diagnózou hypoadrenokorticismu (Addisonova choroba). 
Hypertonické roztoky sacharidů zvyšují intravaskulární objem v důsledku svého osmotického účinku.
To může vést k hypervolémii, hypertenzi a edému, zejména u zvířat s kardiovaskulárním nebo renálním onemocněním. U zvířat s kardiovaskulárním nebo renálním onemocněním by měl být tento veterinární léčivý přípravek použit pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. U těchto zvířat musí být podávání veterinárního léčivého přípravku velmi pomalé a zvíře musí být pečlivě sledováno z hlediska známek hypervolémie, jako je tachypnoe a dušnost.
V případě sekundární ketonemie u skotu vždy lečte primární příčinu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek je hypertonický roztok. Zacházejte s ním v souladu se zavedenými pravidly pro použití injekčních roztoků a dbejte maximální opatrnosti, abyste zabránili náhodnému samopodání. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot, koně, ovce, kozy, prasata, psi a kočky

	Neurčená frekvence 

(nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Elektrolytová nerovnováha (hypokalemie, hypomagnezemie, hypofosfatemie), hyperglykemie, glukosurie 

Tromboflebitida v místě injekčního podání1


1 Chybná infuzní technika může vést k extravazaci, která může způsobit lokální bolest, podráždění žil, tromboflebitidu a nekrózu tkáně. 
Pokud se objeví nežádoucí účinky, infuze musí být přerušena.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

β-laktamová antibiotika a tetracykliny by se neměly míchat s roztoky glukózy, protože by mohly být inaktivovány. Vysoké dávky sulfonamidů měly údajně hypoglykemický účinek, a proto by se neměly používat současně s roztoky glukózy. 
Vysoké dávky glukózy a/nebo podávání během fáze probouzení po anestezii (zejména s barbituráty) může způsobit potenciaci účinku, zejména u starých a kriticky nemocných zvířat. 
Roztoky glukózy by se neměly používat současně s podáním krve, před ním ani po něm, ani by se neměly podávat stejným infuzním systémem, protože to může vést k hemolýze a pseudoaglutinaci.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intravenózní podání (i.v.).

Podávejte pomalu jako intravenózní infuzi.

Výpočet rychlosti infuze by měl zohlednit živou hmotnost léčeného zvířete a požadovaný přísun energie.

Dávkování:
Skot a koně:
300 g glukózy pro toto (ekvivalent 1000 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto) každých 24 hodin.

Ovce, kozy a prasata:
75 g glukózy pro toto (ekvivalent 250 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto) každých 24 hodin.
Hypoglykémie u selat:
0,75 g glukózy pro toto (ekvivalent 2,5 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto) každých 4–6 hodin.

Psi a kočky:
300–600 mg/kg živé hmotnosti glukózy (ekvivalent 1–2 ml veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti) každých 24 hodin.

Pokyny pro správnou aplikaci: nepodávat subkutánně ani intraperitoneálně. Roztok by měl být ohřátý na teplotu blízkou tělesné teplotě. Při přípravě místa injekčního podání je třeba dodržovat přísná aseptická opatření. Určeno pouze k jednorázovému použití. Používejte pouze, pokud je roztok čirý a bez viditelných částic a obal není poškozený.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Předávkování může vést k hyperglykémii, poruchám elektrolytů, osmotické diuréze a glukosurii. To může vést k hypervolémii a edému. Jedním z možných příznaků je dušnost. V tomto případě je třeba infuzi tekutin upravit na minimum a v případě potřeby podat kyslík a diuretika.
Stupeň hyperglykémie a následná glukosurie a osmotická diuréza závisí na podané dávce. Tyto účinky obvykle vymizí během několika hodin po podání. Přechodné hyperglykémii lze předejít kontinuální intravenózní infuzí nebo u zvířat, která nejsou určena k produkci potravin, současným podáváním inzulinu.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot, ovce, kozy, koně:
Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: Bez ochranných lhůt.

Prasata:
Maso: Bez ochranných lhůt.




4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QB05BA03

4.2	Farmakodynamika

Sacharidy ve formě glukózy jsou hlavním zdrojem energie pro životní procesy savčích buněk. Glukóza se oxiduje na CO2 a H2O prostřednictvím série postupných reakcí zahrnujících fosforylované meziprodukty. Během těchto různých kroků se tvoří adenosintrifosfát (ATP). V buňkách je ATP nejdůležitější molekulou přenášející energii. Glukóza hraje také důležitou roli v biosyntéze sacharidů, bílkovin a tuků. 
Alternativou pro zajištění energie je rozklad tukové tkáně a produkce ketonů z volných mastných kyselin v mitochondriích jaterních buněk. U vysoce produktivních krav s vysokou potřebou tvorby laktózy z glukózy a u koz a ovcí v pozdní fázi březosti může nadprodukce ketonů v poměru k jejich spotřebě vést k příznakům ketonémie. U těchto metabolických syndromů se souběžnou hypoglykémií se k léčbě používají hypertonické roztoky glukózy, protože glukóza snižuje katabolismus lipidů a tím snižuje tvorbu ketonů.

4.3	Farmakokinetika

Po intravenózní infuzi glukózy dochází k přechodné, na dávce závislé hyperglykémii. Následuje rychlý pokles krevních hodnot přibližně na počáteční hodnoty (před léčbou) během přibližně 2 hodin u skotu, ovcí, koz, koní a koček, přibližně za 1 hodinu u psů a přibližně za 30–45 minut u prasat.
Exogenně podaná glukóza se metabolizuje normálními cestami metabolismu glukózy.
Při normálních koncentracích v krvi je glukóza filtrovaná přes glomeruly ledvin téměř kompletně reabsorbována z tubulů aktivním transportem. Při intravenózním podání vysokých dávek glukózy, pokud je překročen limit pro tubulární reabsorpci glukózy, dochází k přechodnému, na dávce závislému vylučování glukózy močí s následnou osmotickou diurézou.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned
[bookmark: _Hlk226642484]Zbylé množství přípravku po otevření obalu se nesmí používat.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Bezbarvá polypropylenová (PP) lahvička o objemu 500 ml, uzavřená bromobutylovou pryžovou zátkou a hliníkovým uzávěrem.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Kela nv


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/033/26-C
[bookmark: _GoBack]

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

11. 5. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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