A. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pda www.indlaegsseddel.dk.
1. Veterinzerlegemidlets navn
Belabel vet.
40 /100 ml infusionsvaeske, oplesning til heste, kvaeg, far, geder, svin, hunde og katte
2. Sammensatning
100 ml indeholder:
Aktivt stof:
Glucosemonohydrat 440¢g

(svarende til 40,0 g glucose, vandfri)

Klar, farveles til let gullig oplesning, fri for synlige partikler.

Teoretisk osmolaritet 2220 mOsm/1
pH-verdi 3,5-6,5
Kalorievaerdi 6698 kJ/1 (1600 kcal/l)

3. Dyrearter
Heste, kvaeg, far, geder, svin, hunde og katte.
4, Indikation(er)

Til infusionsbehandling af heste, kvaeg, fér, geder, svin, hunde og katte:
- til delvis eller hel deekning af kulhydratbehov,
- ved akut lavt blodsukker (hypoglykemi),

Til infusionsbehandling af kveaeg, far og geder:
- ved metaboliske syndromer med samtidig lavt blodsukker (hypoglykaemi) (ketose).

5. Kontraindikationer

Beor ikke anvendes i tilfeelde af:

Haojt blodsukker (hyperglykeemi), vandophobning (hyperhydrering), perifert edem, manglende
urindannelse (anuri), for meget syre i blodet (acidose), elektrolytmangel, mangel pa kropsvaske eller
salte hvilket forarsager eget muskelspanding (hypotonisk dehydrering), bledning i kraniet eller
rygmarven, ubehandlet diabetes mellitus, Addisons sygdom (hypoadrenocorticisme - en tilstand hvor
kroppen ikke danner nok binyrebarkhormon).

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Blod- og uringlucoseniveauer, elektrolyt- og vandbalance ber kontrolleres regelmassigt.

Ved heje doser ber kalium og phosphat erstattes efter behov.

Pa grund af den osmotiske effekt oger hypertoniske kulhydratoplesninger det intravasale volumen.
Iseer i tilfaelde af kardiovaskulere sygdomme kan dette fore til oget muskelspaending (hypertoni),
vandophobning (hyperhydrering) og edem, og endda forarsage hyperosmoler koma. Mé derfor kun
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gives til dyr med kardiovaskuler sygdom eller nyresygdom i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og risici. Hos disse dyr skal veterinerleegemidlet indgives meget
langsomt, og dyret skal overvages ngje for tegn pa vandophobning (hyperhydrering), sdsom hurtig
vejrtraekning (takypne) og andedraetsbesver.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Produktet skal handteres i overensstemmelse med de anerkendte regler for brug af injektions-
/infusionsoplesninger, og der skal tages strenge forholdsregler for at undga utilsigtet selvinjektion.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dreegtighed og laktation:

Der er ikke udfort laboratorieundersggelser med veterinerleegemidlet. Veterinerlegemidlets
sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Interaktioner med visse antibiotika (f.eks. beta-laktamantibiotika, tetracykliner, sulfadiazinnatrium) og
heparin er kendt.

Dette veterinerlaegemiddel er uforeneligt med calciumdinatrium-EDTA, histamindifosfat,
warfarinnatrium og thiopentalnatrium.

Glucoseoplesninger ber ikke indgives samtidig med, for eller efter administration af blod gennem det
samme infusionsudstyr, da dette kan fore til pseudo-agglutination.

Overdosis:

Overdosering af vaesker kan fore til vandophobning (hyperhydrering), oget muskelspanding
(hypertoni) og ekstravaskulert edem. Et muligt klinisk tegn er &ndedraetsbesveer. I sé fald skal
infusionen minimeres eller stoppes, og om ngdvendigt skal der gives iltbehandling og vanddrivende
midler (diuretika). Overdreven indgivelse af glucose kan fore til hejt blodsukker (hyperglykaemi),
glucose 1 urinen (glucosuri) og hyppig vandladning (polyuri).

Forbigaende hyperglykemi kan undgés ved kontinuerligt intravengst drop eller hos dyr, der ikke er
bestemt til fodevareproduktion, med samtidig anvendelse af insulin.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7. Bivirkninger

Heste, kvaeg, fér, geder, svin, hunde og katte

Ubestemt frekvens Stort blodvolumen i blodkarrene (hypervolami)

(Kan ikke estimeres ud fra | Elektrolytforstyrrelser (nedsat kalium i blodet (hypokalizzmi), nedsat
forhdndenveaerende data): | magnesium i blodet (hypomagnesizmi), nedsat phosphat i blodet
(hypophosphatami))

Hoijt blodsukker (hyperglykeemi)

Glucose 1 urinen (glucosuri)

Thrombophlebitis (drebetaeendelse med dannelse af blodprop) pé
injektionsstedet (thrombophlebitis) !

T tilfeelde af hurtig intravenes administration af hypertoniske (30 % til 50 %) oplesninger i
nedstilfelde.



2 Utilstraekkelig infusionsteknik kan fordrsage ekstravasation, infektion pa injektionsstedet, lokal
smerte, veneirritation eller flebitis, der kan udstrale fra injektionsstedet, eller endog trombose.
Hvis der opstar bivirkninger, skal infusionen straks stoppes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Intravengs anvendelse.

Indgiv langsomt ved intravenes infusion, ikke med en infusionshastighed pa over

0,5 ml/kg legemsvagt/t.

Dosis ber bestemmes ud fra dyrets legemsvagt og den enskede energiforsyning og opdeles i flere
infusioner pr. dag.

Dosering:
Kvag og heste:
200 — 400 g glucose (svarende til 500 — 1000 ml veterinzerlegemiddel/dyr) hver 24. time.

Far, geder og svin:

50 — 100 g glucose (svarende til 125 — 250 ml veterinzerlegemiddel/dyr) hver 24. time.
Hypoglykaemi hos smégrise:

0,75 g glucose (svarende til 1,87 ml veterinerlegemiddel/dyr) hver 4. - 6. time.

Hunde og katte:
5—25 g glucose (svarende til 12,5 — 62,5 ml veterinerleegemiddel/dyr) hver 24. time.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

- Ma ikke indgives subkutant.

- Vasker til intravengs anvendelse skal varmes op til legemstemperatur inden indgivelse.

- Aseptiske forhold skal opretholdes under indgivelse.

- Kun til éngangsbrug.

- Ma kun anvendes, hvis oplesningen er klar og fri for synlige partikler, og beholderen er ubeskadiget.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag, fér, ged og hest:

Slagtning:: 0 dage
Malk: 0 timer
Svin:



Slagtning: 0 dage

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen sa&rlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa flasken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: anvendes straks.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerleegemiddel.

Kontakt dyrlaeegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinaerlagemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

1 x500ml, 12 x 500 ml, 1 x 750 ml, 12 x 750 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlegssedlen

10/2022
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

49377 Vechta

Tyskland

Lokale repreaesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger
Representant:

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kebenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.
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