Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Invertzucker-Infusionslésung ad us. vet. 200 mg/ml
fur Pferde, Rinder, Schafe, Hunde

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoffe:
Glucose-Monohydrat 110,00 g
Fructose 100,00 g

Sonstige Bestandteile:

Salzsaure 36%, Wasser fur Injektionszwecke

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Steril und endotoxinfrei

pH: 3,4-5,0

Theoretische Osmolaritat: 1110 mOsmol/l
Energiegehalt: 3360 kJ/I (800 kcalll)

3. Darreichungsform

Infusionslésung

4. Klinische Angaben:
4.1 Zieltierarten:
Pferd, Rind, Schaf, Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten:

Bei Rindern und Schafen zur Substitution von Glukose und Fruktose bei
akuter Ketose mit Hypoglykamie.

Bei Pferden, Rindern, Schafen und Hunden zur Kohlenhydrat- bzw.
Energiezufuhr bei parenteraler Erndhrung, z. B. nach verminderter oder
fehlender Nahrungsaufnahme.



4.3

4.4

4.5

4.6

Gegenanzeigen:

Invertzucker-Infusionsloésung ad us. vet. darf nicht angewendet werden bei

- Hyperhydratation

- hypotoner Dehydratation

- Hyperglykamie

- Glukoseverwertungsstorungen

- schwerer Leberschadigung

- Fruktoseintoleranz

- Neugeborenen und sehr jungen Haussaugetieren in den ersten drei
Lebenswochen

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwenduna:

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Invertzucker-Infusionslésung ad us. vet. darf nur mit Vorsicht angewendet
werden bei

- Hyponatriamie

- Hypokaliamie

Bei Leberinsuffizienz kann die Fruktosezufuhr Hyperbilirubindmie (Ikterus) und
Hyperlaktatamie (Laktazidose) auslosen.

Eine bestehende Azidose, insbesondere Laktazidose, kann durch die bei der
Verstoffwechslung entstehenden organischen Sauren verstarkt werden.

Bei der Infusion von Invertzucker-Infusionsldsung ad us. vet. ist die Kontrolle
des Blut- oder Harnglukosespiegels erforderlich sowie eine Kontrolle des
Serumionogramms empfehlenswert.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Keine.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei Verabreichung gro3erer Volumina kommt es zur Verdinnung der
Konzentration von Serumelektrolyten.

Stark hypertone Kohlenhydratldsungen vergréf3ern infolge ihrer osmotischen
Wirkung das intravasale Volumen, wodurch bei kardiovaskularen
Erkrankungen gefahrliche Nebenwirkungen ausgeldst werden kdonnen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Invertzucker-
Infusionslésung sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebbgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit und der Laktation:

Invertzucker-Infusionslésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kbnnen aufgrund des sauren pH-
Wertes von Invertzucker-Infusionslosung ad us. vet. Ausfallungen auftreten.

Wegen Inkompatibilitat dirfen nicht zugesetzt werden:
B-Lactamantibiotika, Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol,
Procainamid-hydrochlorid, Vitamin B-Komplex.

Dosierung und Art der Anwendund:

Infusionslésung zur zentralvendsen Anwendung.
Infusionslosung kdrperwarm infundieren.

Kdrpergewicht Tageshodchstmengen

(kg) (ml Infusionslésung/kg KGW/Tag)
<2 90

2-5 65

5-20 50

20 -100 35

> 100 25

Die Dosierung erfolgt bedarfsadaptiert, angepasst an den Kohlenhydratbedarf
und das Flissigkeitsdefizit.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit bis zu einem Kérpergewicht von 100 kg:
2,5 ml Invertzucker-Infusionslésung ad us. vet./kg Kérpergewicht/Stunde.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit ab einem Korpergewicht von tiber 100 kg:
1,5 ml Invertzucker-Infusionslésung ad us. vet./ kg Kérpergewicht/Stunde.

Die Behandlung erfolgt bis zur Normalisierung des Kohlenhydratstoffwechsels
bzw. bis zum Abklingen einer akuten Ketose.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Ein Uberschreiten der maximalen Applikationsgeschwindigkeit kann

- zur Hyperglykdmie und zur renalen Ausscheidung von Glukose / Fruktose
(Glukos-, Fruktosurie) und osmotischen Diurese,

- zur Leberschadigung,

- bei extremer Zufuhrgeschwindigkeit zu Erscheinungen des hyperosmolaren
und hyperglykamischen Schocks (ZNS-Stérungen)

fuhren.
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Die genannten Storungen kénnen durch Reduktion der Glukosezufuhr,
Insulingabe und Elektrolytzufuhr behandelt werden.

Wartezeiten:

Pferd, Rind, Schaf: Essbare Gewebe 0 Tage
Milch 0 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe: Infusionslésung zur parenteralen Erndhrung
ATC vet - Code: QBO5BA03

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Glukose ist ein physiologischer Energietrager, der tberall im Organismus
umgesetzt werden kann und bei der Glykolyse tber Abbau zu Pyruvat oder
Laktat mit nach-folgender Einschleusung in den Zitronensaurezyklus sowie
Uber den Pentose-Phosphat-Zyklus schnell verwertbare Energie in Form
energiereicher Phosphate liefert. Als praktisch sofort verfiigbare Energiequelle
reduziert Glukose den Katabolismus von Lipiden und tragt dadurch bei
Acetonamie zur Senkung der Bildung von Ketonkorpern bei. Die intrazellulare
Aufnahme und damit die Einschleusung von Glukose aus der Blutbahn in den
intermediaren Stoffwechsel ist Insulin-abhangig.

Fruktose ist als Energielieferant der Glukose gleichwertig, wird jedoch
Uberwiegend in der Leber verstoffwechselt und deshalb langsamer umgesetzt
als die ubiquitar verwert-bare Glukose. Trotz fehlender Insulinabhangigkeit des
Fruktoseabbaus kann nach Zufuhr hoher Dosen insbesondere bei diabetischer
Stoffwechsellage, durch Uber-lastung der hepatischen Fruktosephosphorylie-
rung initial eine Umwandlung in Glukose erfolgen, deren Abbau dann Insulin-
pflichtig ist.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Keine Angaben.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Salzsaure 36%, Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen der Gefahr méglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kénnen aufgrund des sauren pH-
Wertes von Invertzucker-Infusionslésung ad us. vet. Ausfallungen auftreten.
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Wegen Inkompatibilitat dirfen nicht zugesetzt werden:
B-Lactamantibiotika, Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol,
Procainamid-hydrochlorid, Vitamin B-Komplex.

Dauer der Haltbarkeit:

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis:

12 Monate

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses:

Nach Anbruch sofort verwenden. Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu
verwerfen.

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:

Entfallt.

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht tGber 25°C lagern.

Beschaffenheit der Priméarverpackung:

Polypropyleninfusionsflasche mit Butylkautschukstopfen (500 ml)

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen 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. tber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Serumwerk Bernburg AG, Hallesche Landstr. 105 b, 06406 Bernburg

Zulassungsnummer:

3100181.00.00
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Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
12.05.2005
Stand der Information

10.09.2008

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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