RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Glucosalino Braun Uso Veterinario 50 mg/ml + 9 mg/ml solucién para perfusion
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

GluCoSa aNNIAraA.......ccoeiviiieeiece s 50 mg
(equivalente a glucosa monohidrato 55 g)

Cloruro de SOI0 .......cccvviiieieiecie et 9mg
Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Agua para preparaciones inyectables

Concentracion electrolitica:

oo T TSSO 154 mmol/l (mEg/l)
(08 Lo 1 (o SO 154 mmol/l (mEg/l)
Valor NErgELICO ....cveiviiie et 200 Kcal/l
Osmolaridad tEOFICa ........eveeeriririce e 600 mOsm/I

Solucion acuosa, transparente e incolora.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

En todas las especies de destino se encuentra indicada en estados de deshidratacion con pérdida moderada
de electrolitos en los que sea necesario un efecto de ahorro de carbohidratos.

3.3 Contraindicaciones

- No administrar a animales con edemas, cardiopatias, nefropatias o congestién pulmonar, hemorra-
gias intracraneales o intraespinales.

- No administrar en casos de deshidratacion hipotonica y shock.

- No administrar en caso de hipercloremia, hipernatremia, hipocalcemia o acidosis, hipertension, hi-
perhidratacion.

- Hemoperfusiones

- Enfermedades de Addison (hipoadrenocorticalismo) en pequefios animales.

- Diabetes no tratada.



No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

El estrés que implica trauma y shock da como resultado cambios hormonales que estimulan la gluconeogeé-
nesis e incrementan la liberacion de glucosa almacenada, no obstante, en pacientes estresados la infusion

de glucosa no debe exceder de 7 mg/kg/min o 10 mg/kg/min.

Se debe restringir la administracion de fluido y glucosa a los animales que presentan traumatismo craneal,
para asi prevenir edemas cerebrales y deterioro neurolégico.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino

Las normales en el uso de inyectables por perfusion.

Administrar con precaucién en animales que hayan sido sometidos a tratamiento prolongado con corticoi-
des que posean accion mineralcorticoide.

Se recomienda realizar frecuentes controles de balance hidrico e idnico y de la glucemia.
Las soluciones hipertonicas no se deben administrar por otra via que no sea intravenosa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

No procede.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos:

Frecuencia no conocida Hipokalemial?, Hipercloremial, Hipernatremia3,
Glucosuria®

Taquicardia®, Flebitis*, Coagulos sanguineos*
Ruidos pulmonares®, Taquipnea®, Descarga nasal®,
Tos®, Edema pulmonar?

VOmitos®, Diarrea®

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

! Originada por un exceso de sodio.

2 Se acentuara en el caso de que exista pérdida continua de potasio.

% Pueden darse en el caso de administracion rapida.

4 En el punto de inyeccion. Para evitarlo, este tipo de solucion debe administrarse lentamente a través de
un catéter intravenoso.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Parece ser que la eliminacion de litio se efectta proporcionalmente a la administracion de cloruro sddico.
Por lo tanto, deberia evitarse una administracion extremadamente alta o baja de cloruro sédico cuando se

esta realizando una terapia con carbonato de litio.

Administrar con precaucion en animales que hayan sido sometidos a tratamiento prolongado con corticoi-
des que posean accion mineralcorticoide.

No administrar tras la anestesia por barbitlricos ya que pueden potenciar su accion.

No deben administrarse las soluciones de cloruro de sodio con anfotericina B ni con la eritromicina.

No administrar con edetato de sodio dibasico ni con difosfato de histamina.

3.9 Posologia y vias de administracion

Administracién por via intravenosa lenta.

Administrar lentamente y a temperatura corporal (37 °C) para evitar la aparicion de shock térmico.

No utilizar si la solucion aparece turbia o con cuerpos extrafios.

La dosificacién, via de administracion y el ritmo de tratamiento deberan ser establecidos por el clinico en
virtud de la especie animal, gravedad y evolucion del proceso patoldgico, es decir: requerimientos de ener-

gia, electrolitos y volumen de fluido del paciente.

En casos graves, la velocidad de administracion sera mayor en las primeras 1-2 horas, y disminuira des-
pués, sobre todo si no se restablece la diuresis.

Como dosis orientativa los requerimientos diarios son de 40-80 ml/kg/dia, si el animal esta perdiendo agua,
el 75% del liquido perdido debe de reemplazarse en 24 horas y mantenerse 12 horas mas.

3.10  Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Puede dar lugar a la aparicion de edemas, hipocalemia, hipercloremia (acidosis metabdlica). En cualquier
caso, el tratamiento consiste en la supresion de la administracién de liquido y aplicacién de diuréticos.

La inyeccion de cantidades excesivas puede dar lugar a la aparicién de hiperglicemia debido a la infusion
rapida o de volumen excesivo (controlar la dosis y velocidad).

La administracion de grandes cantidades del ion cloro pueden dar lugar a acidosis metabolica por bajada
de los niveles de bicarbonato.

En caso de sobredosificacion se produce hiperhidratacion extracelular con aumento de la glucemia.

El riesgo de aparicion de edema periférico o pulmonar es directamente proporcional a la concentracion de
glucosa y sodio administrados.



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12  Tiempos de espera

Perros y gatos: No procede.

Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino: Carne: Cero dias.

Bovino, caballos, ovino, caprino: Leche: Cero horas.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet

QB05B

4.2  Farmacodinamia

Este medicamento veterinario es una solucién estéril de glucosa 5 % y cloruro sédico 0,9 % en agua para
inyectables. Aporta una concentracion ionica de 154 mmol/l de sodio y 154 mmol/l de cloruro, asi como
un valor energético de 200 Kcal/l y una osmolaridad total de 600 mOsm/I.

La glucosa al 5% en solucién salina al 0,9% (cloruro sédico) es una solucion hiperténica, por tanto, debe
utilizarse con extrema precaucion debido a que puede inducir a una deshidratacion celular y promover
diuresis dando lugar a una hipovolemia.

4.3 Farmacocinética

La glucosa es utilizada por el organismo como fuente de energia. Se almacena como glucogeno en el higado
y los musculos, se oxida en los tejidos a dioxido de carbono y agua (la oxidacion del azucar deja agua a
disposicidn de los tejidos) y se convierte en grasa y almacena en depoésitos grasos. Cuando se oxida cada
gramo aporta 0,6 ml adicionales de agua. La oxidacién completa de una molécula-gramo de glucosa pro-
duce 686.000 calorias.

Solo se excreta algo por via renal si se sobrepasa la capacidad de reabsorcién tubular de la glucosa filtrada
por el glomérulo, y eso rara vez sucede con soluciones isotonicas. Cuando la concentracion en sangre es
normal, se filtra a través de los tdbulos renales, pero es reabsorbida casi por completo, de manera que su
concentracion en la orina baja hasta cero. La glucosa, por su caracter diurético osméticamente activo, pro-
duce un aumento del volumen de agua contenida en la orina.

El cloruro de sodio tras su ingreso en el organismo entra a formar parte del liquido extracelular aumentando
su volumen total sin provocar un cambio en la presion osmética del plasma. Por tanto, tiene por objeto
provocar un balance positivo de agua y sodio cuando existe un defecto de los mismos.

Cuando se alcanza un volumen excesivo de agua y cloruro de sodio (al cabo de 6-8 horas de la administra-
cién intravenosa) se estimulan los receptores existentes en las arteriolas eferentes del rifion, que actGan
reduciendo la secrecién de aldosterona y hormona antidiurética incrementandose la eliminacion de sodio
y agua. Tan solo el 5 % del sodio ingerido se elimina por tubo digestivo o piel (por el sudor). Por las heces
se suele eliminar de 5 a 10 mEqg/I de sodio al dia. EI 95 % de la eliminacion del sodio ingresado se hace



por los rifiones. La excrecion del cloro es similar, el 92% se excreta principalmente en la orina, algo por
heces y sudor.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz directa del sol.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de polietileno de baja densidad cerrados herméticamente mediante sellado y con tapon adicional
de polietileno con disco de elastdmero en su interior.

Formatos:

Frasco de 250.

Frasco de 500 ml.

Frasco de 1000 ml.

Cajas de carton conteniendo 20 frascos de 250 ml.
Cajas de cartén conteniendo 10 frascos de 500 ml.
Cajas de cartén conteniendo 10 frascos de 1000 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las hormativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun VetCare SA

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1344 ESP



8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 29 de septiembre de 2000

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

12/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

