

        























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

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

2.	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. 

3.	Cílové druhy zvířat

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

4.	Indikace pro použití

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).

5.	Kontraindikace

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

6.	Zvláštní upozornění

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.

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

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.

Předávkování:
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.

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

7.	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: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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.

9.	Informace o správném podávání

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.

10.	Ochranné lhůty

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

Prasata:
Maso: Bez ochranných lhůt.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned
Zbylé množství přípravku po otevření obalu se nesmí používat.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

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

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

15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Kela nv
Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgie
Tel: +32 3 340 04 11
E-mail: info@kela.health 

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
VELE, spol. s r.o.
Ústí 88
588 42 Větrný Jeníkov
Czech Republic
Tel: +420 567 275 046
E-mail: odbyt@veleleciva.cz

17.	Další informace
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