Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Glucobel 40 g/100 ml Infusionsldsung fir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Kat-
zen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml enthalten:

Wirkstoff(e):

Glucose-Monohydrat 4409

(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

Infusionslésung.
Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Theoretische Osmolaritat; 2220 mOsm/I
pH-Wert: 3,5 bis 6,5
Energiegehalt: 6698 kJ/I (1600 kcal/l)
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur Infusionstherapie bei Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze:
- zur partiellen oder vollstandigen Deckung des Kohlenhydratbedarfs

- bei akuter Hypoglykéamie.

Zur Infusionstherapie bei Rind, Schaf und Ziege:
- bei metabolischen Syndromen mit gleichzeitiger Hypoglykamie (Ketose).



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hyperglykamie, Hyperhydratation, peripheren Odemen, Anurie, Azidose, Elekt-
rolytmangel, hypotoner Dehydratation, intrakranieller oder intraspinaler Blutung, unbehandeltem Dia-
betes mellitus, Morbus Addison (Hypoadrenokortizismus).

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
35 Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Blut- und Harnglukosekonzentration, Elektrolyt- und Wasserhaushalt sollten regelmaRig kontrolliert
werden.

Bei hoher Dosierung sollten Kalium und Phosphat nach Bedarf substituiert werden.

Aufgrund ihrer osmotischen Wirkung erhohen hypertone Kohlenhydratlésungen das intravasale Vo-
lumen. Insbesondere bei kardiovaskuldren Erkrankungen kann dies zu Hypertonie, Hyperhydratation
und Odemen fiihren und sogar ein hyperosmolares Koma verursachen. Daher sollte bei Tieren mit
einer Herz-Kreislauf- oder Nierenerkrankungen die Anwendung nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwégung durch den zustdndigen Tierarzt erfolgen. Bei diesen Tieren muss das Tierarzneimittel sehr
langsam verabreicht werden und das Tier muss engmaschig auf Anzeichen einer Hyperhydratation,
wie zum Beispiel Tachypnoe und Atemnot, kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung sind die Ublichen Regeln flr die Anwendung von Injektions-/Infusionslésungen
zu beachten und strikte VVorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer versehentlichen Selbstinjektion zu
treffen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbei-
lage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

Unbestimmte Haufigkeit Hypervolamie
(Die Haufigkeit kann nach den ver- Elektrolytstorungen (Hypokalidmie, Hypomagnesiamie, Hy-
fugbfalren Daten nicht geschatzt wer- pophosphatimie),
den): Hyperglykamie,
Glukosurie
Thrombophlebitis an der Injektionsstelle!?

1 Bei schneller intravendser Verabreichung einer hypertonen (30 % bis 50 %) Losung in Notfallen.

2 Fehlerhafte Infusionstechnik kann zu Extravasation, Infektion an der Injektionsstelle, lokalen
Schmerzen, Venenreizung oder Phlebitis, die sich tber die Injektionsstelle hinaus ausdehnen kdnnen,
oder sogar zu Thrombose fuhren.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss die Infusion sofort abgebrochen werden.




Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die Kontaktdaten sind im letzten Abschnitt der Pa-
ckungsbeilage angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetsei-
te.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Es wurden keine Laboruntersuchungen mit dem Tierarzneimittel durchgefihrt.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen Informationen tber Wechselwirkungen mit bestimmten Antibiotika (z.B. Beta-Lactam-
Antibiotika, Tetracyclinen, Sulfadiazin-Natrium) und Heparin vor.

Dieses Tierarzneimittel ist mit Calcium-Dinatrium-EDTA, Histamin-Diphosphat, Warfarin-Natrium
und Thiopental-Natrium nicht kompatibel.

Glucose-Losungen sollten nicht gleichzeitig mit, vor oder nach der Verabreichung von Blutkonserven
durch dasselbe Infusionssystem verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur intravendsen Anwendung.

Langsam als intravendse Infusion verabreichen.
Das Tierarzneimittel sollte nicht mit einer Infusionsrate von tiber 0,5 ml/kg K6rpergewicht /Stunde
verabreicht werden.

Die Berechnung der Infusionsrate sollte unter Beriicksichtigung des Kérpergewichts des zu behan-
delnden Tieres und der gewiinschten Energiezufuhr erfolgen. Die Verabreichung des Tierarzneimittels
erfolgt aufgeteilt in mehrere Infusionen pro Tag.

Dosierung:
Rind und Pferd:

200-400 g Glucose (entsprechend 500-1000 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

Schaf, Ziege und Schwein:

50-100 g Glucose (entsprechend 125-250 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.
Hypoglykamie bei Ferkeln:

0,75 g Glucose (entsprechend 1,87 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 4-6 h.

Hund und Katze:
5-25 g Glucose (entsprechend 12,5-62,5 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

Hinweise fiir die richtige Anwendung:

Nicht subkutan anwenden.

Flussigkeiten zur intravendsen Anwendung sollten vor der Verabreichung auf Korpertemperatur er-
warmt werden.

Wahrend der Verabreichung sind aseptische Bedingungen einzuhalten.

Nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behaltnis unbesché-
digt ist.



3.10  Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmit-
tel)

Eine Uberdosierung von Fliissigkeiten kann zu Hyperhydratation, Hypertonie und extravaskuliren
Odemen fiithren. Ein mogliches Symptom ist Atemnot. In diesem Fall ist die Flussigkeitsinfusion auf
ein Minimum zu reduzieren oder einzustellen und bei Bedarf sind Sauerstoff und Diuretika zu verab-
reichen. Die (bermdRige Verabreichung von Glucose kann zu Hyperglyk&mie, Glukosurie und Polyu-
rie fuhren.

Eine vorubergehende Hyperglyk&dmie kann durch eine kontinuierliche intravendse Infusion oder bei
Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, durch die gleichzeitige Gabe von Insulin
vermieden werden.

3.11  Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlief3lich Beschrankungen fur die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasita-
ren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12  Wartezeiten

Rinder, Schafe, Ziegen, Pferde:

Esshare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Esshare Gewebe: Null Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QB05BA03
4.2 Pharmakodynamik

Glucose ist ein physiologischer Energietrager, der von fast allen Zellen des Koérpers metabolisiert wer-
den kann. Durch Glykolyse wird Glucose zu Pyruvat oder Lactat abgebaut, welche in den Zitronenséu-
rezyklus sowie in den Pentose-Phosphat-Zyklus eingeschleust werden und Energie in Form von Ade-
nosin-Tri-Phosphat (ATP) bereitstellen.

Hypertone Glucose-Ldsungen werden zur Behandlung von Stoffwechselstérungen mit begleitender
Hypoglykémie eingesetzt, wie z. B. Ketose, da Glucose den Katabolismus von Lipiden reduziert und
so die Bildung von Ketonkdrpern vermindert.

4.3 Pharmakokinetik

Die intravenose Infusion gewéhrleistet eine schnelle Verteilung. Die in der Infusion enthaltenen Be-
standteile werden Uber den gleichen Stoffwechselweg abgebaut und ausgeschieden wie Wasser und
Glucose aus regularen Nahrungsquellen.

Uberschiissige Glucose wird tiber die Nieren ausgeschieden. Bei einer Blutkonzentration im Normbe-
reich wird Glucose durch die Nierentubuli gefiltert, aber fast vollstandig riickresorbiert, so dass ihre
Konzentration im Urin fast auf null abfallt.

Glucose erhoht aufgrund ihrer osmotisch aktiven diuretischen Eigenschaften das Wasservolumen im
Urin.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: Sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

500 ml und 750 ml Polypropylen-Flaschen mit Bromobutyl Stopfen und Aluminiumkappe.
Packungsgrofen:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

1x 750 ml
12 x 750 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

55 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Giber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7009514.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT/MM/JJJJ}

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/YYYY}



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar.



Wortlaut der fiir die duBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Flasche (12 x 500 ml; 12 x 750 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Glucobel 40 g/100 ml Infusionsldsung fir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Kat-
zen

2. WIRKSTOFF(E)

100 ml enthalten:

Wirkstoff(e):
Glucose-Monohydrat 4409
(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)

3, PACKUNGSGROSSE(N)

12 x 500 ml
12 x 750 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen Anwendung.
Nur anwenden, wenn die Lésung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behaltnis unbesché-
digt ist.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder, Schafe, Ziegen, Pferde:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: Null Tage



8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.
Nicht aufgebrauchte Infusionsldsung ist zu entsorgen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN®

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7009514.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

500 ml Flasche
750 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Glucobel 40 g/100 ml Infusionsldsung flr Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Kat-
zen

2. WIRKSTOFF(E)

100 ml enthalten:

Wirkstoff(e):
Glucose-Monohydrat 44049
(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)

3, ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen Anwendung.
Nur anwenden, wenn die Lésung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behaltnis unbesché-
digt ist.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder, Schafe, Ziegen, Pferde:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: Null Tage

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJ)}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.
Nicht aufgebrauchte Infusionsldsung ist zu entsorgen.



|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
Zusatzliche Information, basierende auf Artikel 13 der Regulation (EU) 2019/6:

IPACKUNGSGROSSE(N)

500 ml
750 ml

VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

ZULASSUNGSNUMMERN

V7009514.00.00



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Glucobel 40 g/100 ml Infusionsldsung fir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Kat-
zen

2. Zusammensetzung

100 ml enthalten:

Wirkstoff(e):

Glucose-Monohydrat 4409

(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Theoretische Osmolaritat: 2220 mOsm/I
pH-Wert: 3,5 bis 6,5
Energiegehalt: 6698 kJ/I (1600 kcal/l)

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Infusionstherapie bei Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze:

- zur partiellen oder vollstandigen Deckung des Kohlenhydratbedarfs

- bei akuter Hypoglykéamie.

Zur Infusionstherapie bei Rind, Schaf und Ziege:

- bei metabolischen Syndromen mit gleichzeitiger Hypoglyk&mie (Ketose).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hyperglykamie, Hyperhydratation, peripheren Odemen, Anurie, Azidose, Elekt-
rolytmangel, hypotoner Dehydratation, intrakranieller oder intraspinaler Blutung, unbehandeltem Dia-
betes mellitus, Morbus Addison (Hypoadrenokortizismus).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Blut- und Harnglukosekonzentration, Elektrolyt- und Wasserhaushalt sollten regelméaRig kontrolliert
werden.

Bei hoher Dosierung sollten Kalium und Phosphat nach Bedarf substituiert werden.

Aufgrund ihrer osmotischen Wirkung erhdhen hypertone Kohlenhydratldsungen das intravasale Vo-
lumen. Insbesondere bei kardiovaskuldren Erkrankungen kann dies zu Hypertonie, Hyperhydratation
und Odemen fiihren und sogar ein hyperosmolares Koma verursachen. Daher sollte bei Tieren mit
einer Herz-Kreislauf- oder Nierenerkrankungen die Anwendung nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwégung durch den zustdndigen Tierarzt erfolgen. Bei diesen Tieren muss das Tierarzneimittel sehr
langsam verabreicht werden und das Tier muss engmaschig auf Anzeichen einer Hyperhydratation,
wie zum Beispiel Tachypnoe und Atemnot, kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung sind die Ublichen Regeln flr die Anwendung von Injektions-/Infusionslésungen
zu beachten und strikte VVorsichtsmalRnahmen zur Vermeidung einer versehentlichen Selbstinjektion zu
treffen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbei-
lage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Es wurden keine Laboruntersuchungen mit dem Tierarzneimittel durchgefihrt.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen Uber Wechselwirkungen mit bestimmten Antibiotika (z.B. Beta-Lactam-
Antibiotika, Tetracyclinen, Sulfadiazin-Natrium) und Heparin vor.

Dieses Tierarzneimittel ist mit Calcium-Dinatrium-EDTA, Histamin-Diphosphat, Warfarin-Natrium
und Thiopental-Natrium nicht kompatibel.

Glucose-Losungen sollten nicht gleichzeitig mit, vor oder nach der Verabreichung von Blutkonserven
durch dasselbe Infusionssystem verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung von Flissigkeiten kann zu Hyperhydratation, Hypertonie und extravaskularen

Odemen fiihren. Ein mégliches Symptom ist Atemnot. In diesem Fall ist die Flissigkeitsinfusion auf
ein Minimum zu reduzieren oder einzustellen und bei Bedarf sind Sauerstoff und Diuretika zu verab-
reichen. Die (ibermaRige Verabreichung von Glucose kann zu Hyperglykamie, Glukosurie und Polyu-
rie fuhren.

Eine voruibergehende Hyperglyk&dmie kann durch eine kontinuierliche intraventse Infusion oder bei
Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, durch die gleichzeitige Gabe von Insulin
vermieden werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

Unbestimmte Haufigkeit Hypervolamie
(Die Haufigkeit kann nach den ver- Elektrolytstorungen (Hypokaliamie, Hypomagnesiamie, Hy-
fugb_aren Daten nicht geschatzt wer- pophosphatamie),
den): Hyperglykamie,
Glukosurie




Thrombophlebitis an der Injektionsstelle!?

1Bei schneller intravendser Verabreichung einer hypertonen (30 % bis 50 %) Lésung in Notfallen.

2 Fehlerhafte Infusionstechnik kann zu Extravasation, Infektion an der Injektionsstelle, lokalen
Schmerzen, Venenreizung oder Phlebitis, die sich tber die Injektionsstelle hinaus ausdehnen kdnnen,
oder sogar zu Thrombose fuhren.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss die Infusion sofort abgebrochen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen unerwiinschte
Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage oder Uber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Inter-
netseite.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

Langsam als intravendse Infusion verabreichen.
Das Tierarzneimittel sollte nicht mit einer Infusionsrate von tber 0,5 ml/kg Korpergewicht /Stunde
verabreicht werden.

Die Berechnung der Infusionsrate sollte unter Beriicksichtigung des Korpergewichts des zu behan-
delnden Tieres und der gewiinschten Energiezufuhr erfolgen. Die Verabreichung des Tierarzneimittels
erfolgt aufgeteilt in mehrere Infusionen pro Tag.

Dosierung:
Rind und Pferd:

200-400 g Glucose (entsprechend 500-1000 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

Schaf, Ziege und Schwein:

50-100 g Glucose (entsprechend 125-250 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.
Hypoglykamie bei Ferkeln:

0,75 g Glucose (entsprechend 1,87 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 4-6 h.

Hund und Katze:
5-25 g Glucose (entsprechend 12,5-62,5 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Nicht subkutan anwenden.

Flussigkeiten zur intraventsen Anwendung sollten vor der Verabreichung auf Korpertemperatur er-
warmt werden.

Wahrend der Verabreichung sind aseptische Bedingungen einzuhalten.

Nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behaltnis unbesché-
digt ist.




10. Wartezeiten

Rinder, Schafe, Ziegen, Pferde:

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen Ver-
falldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: Sofort verbrauchen.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiull ist sicherzustellen, dass kein missbruchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann.

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien
\/7009514.00.00

Packungsgrofien:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

1x 750 ml

12 x 750 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Uni-
on verflgbar.



16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel: +49 4441 873 555

Verschreibungspflichtig.




Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben kombiniert mit dem Wortlaut der
fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS- KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN AN-
GABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Kombietikett 500 ml Flasche
Kombietikett 750 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Glucobel 40 g/100 ml Infusionsldsung flr Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Kat-
zen

2. ZUSAMMENSETZUNG

100 ml enthalten:

Wirkstoff(e):

Glucose-Monohydrat 4409
(entsprechend 40,0 g wasserfreier Glucose)

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Theoretische Osmolaritat: 2220 mOsm/I
pH-Wert: 3,5 bis 6,5
Energiegehalt: 6698 kJ/I (1600 kcal/l)

3. PACKUNGSGROSSE

500 ml
750 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Infusionstherapie bei Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze:
- zur partiellen oder vollstdndigen Deckung des Kohlenhydratbedarfs
- bei akuter Hypoglykamie.

Zur Infusionstherapie bei Rind, Schaf und Ziege:
- bei metabolischen Syndromen mit begleitender Hypoglykamie (Ketose).



6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hyperglykamie, Hyperhydratation, peripheren Odemen, Anurie, Azidose, Elekt-
rolytmangel, hypotone Dehydratation, intrakranieller oder intraspinaler Blutung, unbehandeltem Dia-
betes mellitus, Morbus Addison (Hypoadrenokortizismus).

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Blut- und Harnglukosekonzentration, Elektrolyt- und Wasserhaushalt sollten regelmaRig kontrolliert
werden.

Bei hoher Dosierung sollten Kalium und Phosphat nach Bedarf substituiert werden.

Aufgrund ihrer osmotischen Wirkung erhdhen hypertone Kohlenhydratldsungen das intravasale Vo-
lumen. Insbesondere bei kardiovaskuldren Erkrankungen kann dies zu Hypertonie, Hyperhydratation
und Odemen fiihren und sogar ein hyperosmolares Koma verursachen. Daher sollte bei Tieren mit
einer Herz-Kreislauf- oder Nierenerkrankungen die Anwendung nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwégung durch den zustédndigen Tierarzt erfolgen. Bei diesen Tieren muss das Tierarzneimittel sehr
langsam verabreicht werden und das Tier muss engmaschig auf Anzeichen einer Hyperhydratation,
wie zum Beispiel Tachypnoe und Atemnot, kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Bei der Handhabung sind die ublichen Regeln fiir die Anwendung von Injektions-/Infusionslésungen
zu beachten und strikte VVorsichtsmalRnahmen zur Vermeidung einer versehentlichen Selbstinjektion zu
treffen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbei-
lage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Es wurden keine Laboruntersuchungen mit dem Tierarzneimittel durchgefihrt.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen tber Wechselwirkungen mit bestimmten Antibiotika (z.B. Beta-Lactam-
Antibiotika, Tetracycline, Sulfadiazin-Natrium) und Heparin vor.

Dieses Tierarzneimittel ist mit Calcium-Dinatrium-EDTA, Histamin-Diphosphat, Warfarin-Natrium
und Thiopental-Natrium nicht kompatibel.

Glucose-Ldsungen sollten nicht gleichzeitig mit, vor oder nach der Verabreichung von Blutkonserven
durch dasselbe Infusionssystem verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung von Flissigkeiten kann zu Hyperhydratation, Hypertonie und extravaskularen

Odemen fiithren. Ein mégliches Symptom ist Atemnot. In diesem Fall ist die Flussigkeitsinfusion auf
ein Minimum zu reduzieren oder einzustellen und bei Bedarf sind Sauerstoff und Diuretika zu verab-
reichen. Die ibermaRige Verabreichung von Glucose kann zu Hyperglykamie, Glukosurie und Polyu-
rie fUhren.

Eine voruibergehende Hyperglyk&dmie kann durch eine kontinuierliche intraventse Infusion oder bei
Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, durch die gleichzeitige Gabe von Insulin
vermieden werden.



Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

Unbestimmte Haufigkeit Hypervolamie
(Die Haufigkeit kann nach den ver- Elektrolytstorungen (Hypokalidmie, Hypomagnesiamie, Hy-
fugbfalren Daten nicht geschatzt wer- pophosphatamie),
den): Hyperglykamie,
Glykosurie
Thrombophlebitis an der Injektionsstelle!?

1 Bei schneller intravendser Verabreichung einer hypertonen (30 % bis 50 %) Losung in Notfallen.

2 Fehlerhafte Infusionstechnik kann zu Extravasation, Infektion an der Injektionsstelle, lokalen
Schmerzen, Venenreizung oder Phlebitis, die sich tber die Injektionsstelle hinaus ausdehnen kdnnen,
oder sogar zu Thrombose fuhren.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss die Infusion sofort abgebrochen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen unerwiinschte
Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage oder tiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fur VVerbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Inter-
netseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

Langsam als intravendse Infusion verabreichen.
Das Tierarzneimittel sollte nicht mit einer Infusionsrate von tber 0,5 ml/kg Korpergewicht /Stunde
verabreicht werden.

Die Berechnung der Infusionsrate sollte unter Beriicksichtigung des Korpergewichts des zu behan-
delnden Tieres und der gewiinschten Energiezufuhr erfolgen. Die Verabreichung des Tierarzneimittels
erfolgt aufgeteilt in mehrere Infusionen pro Tag.




Dosierung:
Rind und Pferd:

200-400 g Glucose (entsprechend 500-1000 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

Schaf, Ziege und Schwein:

50-100 g Glucose (entsprechend 125-250 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.
Hypoglykamie bei Ferkeln:

0,75 g Glucose (entsprechend 1,87 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 4-6 h.

Hund und Katze:
5-25 g Glucose (entsprechend 12,5-62,5 ml des Tierarzneimittels/Tier), alle 24 h.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fir die richtige Anwendung

Nicht subkutan anwenden.

Flussigkeiten zur intravendsen Anwendung sollten vor der Verabreichung auf Korpertemperatur er-
warmt werden.

Wéhrend der Verabreichung sind aseptische Bedingungen einzuhalten.

Nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behéltnis unbescha-
digt ist.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Rinder, Schafe, Ziegen, Pferde:

Esshare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Esshare Gewebe: Null Tage

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: Sofort verbrauchen.



|13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann.

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

|14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

|15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr.: V7009514.00.00
PackungsgrofRen

Packungsgrofien:
1 x 500 ml

12 x 500 ml

1 x 750 ml

12 x 750 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Uni-
on verflgbar.

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel: +49 4441 873 555



18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig.

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {mm/jjjj}

Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.
Nicht aufgebrauchte Infusionsldsung ist zu entsorgen.

‘ 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



