FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dextrofusal 160 g/l // 20 g/l
Infusionslosung fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionsldsung enthalten:

Wirkstoffe:
Glucose-Monohydrat 160,0g
Ethanol 96% 20,0¢

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und
anderer Bestandteile

Salzsdure 36%

Wasser fur Injektionszwecke

Steril und frei von Endotoxinen
pH-Wert: 3,0-5,0
Osmolalitat: 1505 mOsmol/kg
Energiegehalt: 3010 kJ/I (720 kcal/l)
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Bei Pferden, Rindern, Schweinen, Schafen, Ziegen und Hunden zur parenteralen
Kohlenhydrat- bzw. Energiezufuhr.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Hyperhydratation

- hypotoner Dehydratation

- Hyperglykémie

- Glukoseverwertungsstérungen
- schwerer Leberschédigung

34 Besondere Warnhinweise

Keine.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Tierarzneimittel darf nur mit VVorsicht angewendet werden bei:

- Hyponatriamie

- Hypokaliamie

Eine bestehende Azidose, inshesondere Laktatazidose, kann durch die bei der
Verstoffwechslung entstehenden organischen Sauren verstéarkt werden.

Bei der Infusion des Tierarzneimittels ist die Kontrolle des Blut- oder Harnglukosespiegels
erforderlich und eine Kontrolle des Serumionogramms empfehlenswert.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund:

Unbestimmte Haufigkeit: Verdunnung der Konzentration von
Serumelektrolyten®,
VergroRerung des intravasalen\Volumens?

"hei Verabreichung groRerer Volumina
? bei kardiovaskuldren Erkrankungen dadurch gefahrliche Nebenwirkungen moglich

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt tber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen
Vertreter zu senden. Die Kontaktdaten sind im Abschnitt ,,Kontaktangaben‘ der
Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierédrzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der
oben genannten Internetseite.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kdnnen aufgrund des sauren pH-Wertes des
Tierarzneimittels Ausfallungen auftreten.

Art der Anwendung und Dosierung

Infusionsldsung zur intraventsen Anwendung.
Infusionslésung korperwarm infundieren.
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Kdrpergewicht Tageshochstmengen
(kg) (ml Tierarzneimittel/ kg KGW/ Tag)
<2 100
2-5 80
5-20 60
20 - 100 40
>100 30

Die Dosierung erfolgt bedarfsabhéngig, angepasst an den Kohlenhydratbedarf und das
Flussigkeitsdefizit.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit bis zu einem Koérpergewicht von 100 kg:
3,5 ml Tierarzneimittel/ kg Korpergewicht/ Stunde.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit ab einem Kdrpergewicht von tber 100 kg:
2,0 ml Tierarzneimittel/ kg Kdérpergewicht/ Stunde.

Die Behandlung erfolgt bis zur Normalisierung des Kohlenhydratstoffwechsels.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und
Gegenmittel)

Ein Uberschreiten der maximalen Applikationsgeschwindigkeit kann

- zur Hyperglyk&mie und zur renalen Ausscheidung von Glukose (Glukosurie)
und zur osmotischen Diurese fiihren,

- bei extremer Zufuhrgeschwindigkeit zu Erscheinungen des hyperosmolaren
und hyperglyk&mischen Schocks (ZNS-Stérungen) fiihren.

Die genannten Stérungen konnen durch Reduktion der Glukosezufuhr, Insulingabe und
Elektrolytzufuhr behandelt werden.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und anti-
parasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

Wartezeiten

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege: Essbare Gewebe Null Tage.

Pferd, Rind, Schaf, Ziege: Milch Null Tage.
PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:

QBO05BA03

Pharmakodynamik

Glukose ist ein physiologischer Energietréger, der tberall im Organismus umgesetzt werden

kann und bei der Glykolyse liber Abbau zu Pyruvat oder Laktat mit nachfolgender
Einschleusung in den Citratzyklus sowie (iber den Pentosephosphatweg schnell verwertbare




4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Energie in Form energiereicher Phosphate liefert. Als praktisch sofort verfligbare
Energiequelle reduziert Glukose den Katabolismus von Lipiden und tragt dadurch bei
Acetonamie zur Senkung der Bildung von Ketonkdrpern bei. Die intrazellulare Aufnahme und
damit die Einschleusung von Glukose aus der Blutbahn in den intermediéren Stoffwechsel ist
insulinabhangig.

Pharmakokinetik

Keine Angaben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilitaten

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

Wegen Inkompatibilitat dirfen nicht zugesetzt werden:

B-Lactamantibiotika, Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol,
Procainamidhydrochlorid, Vitamin By,, Vitamin-B-Komplex.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:

36 Monate

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses:

Nach Anbruch sofort verbrauchen.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Polypropyleninfusionsflasche mit Butylkautschukstopfen (500 ml)

Packung mit 1 Infusionsflasche mit 500 ml Infusionsldsung
Packung mit 10 Infusionsflaschen mit 500 ml Infusionslésung

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir 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 Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt werden.



10.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Serumwerk Bernburg AG

ZULASSUNGSNUMMER(N)

3100139.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 05. Juli 2005

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

09.01.2023

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europaischen Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



