LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

25. oktober 2022

PRODUKTRESUME
for

Belabel Vet., infusionsvaske, oplgsning

0. D.SP.NR.
32973

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Belabel Vet.

Laegemiddelform: Infusionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 40 g/100 ml dosis

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

100 ml indeholder:

Aktivt stof:

Glucosemonohydrat 44,0¢g

(svarende til 40,0 g glucose, vandfri)

Hjeelpestoffer:
Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre
bestanddele

Vand til injektionsvaske

Infusionsveeske, oplgsning

Klar, farvelgs til let gullig oplgsning, fri for synlige partikler.

Teoretisk osmolaritet 2220 mOsm/1
pH-verdi 3,5-6,5
Kalorieverdi 6698 kJ/1 (1600 kcal/l)
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Heste, kveeg, far, geder, svin, hunde og katte.
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til infusionsbehandling af heste, kveeg, far, geder, svin, hunde og katte:
- til delvis eller hel deekning af kulhydratbehov
- ved akut hypoglykemi,

Til infusionsbehandling af kveeg, far og geder:
- ved metaboliske syndromer med samtidig hypoglykeemi (ketose).

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af:
Hyperglykemi, hyperhydrering, perifert gdem, anuri, acidose, elektrolytmangel,
hypotonisk dehydrering, intrakraniel eller intraspinal blgdning, ubehandlet diabetes
mellitus, Addisons sygdom (hypoadrenocorticisme).

3.4 Seerlige advarsler
Ingen.
3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Blod- og uringlucoseniveauer, elektrolyt- og vandbalance bgr kontrolleres regelmeessigt.
Ved hgje doser ber kalium og phosphat erstattes efter behov.

Pa grund af den osmotiske effekt gger hypertoniske kulhydratoplgsninger det intravasale
volumen. Iser i tilfeelde af kardiovaskulere sygdomme kan dette fgre til hypertoni,
hyperhydrering og gdem og endda forarsage hyperosmoler koma. Ma derfor kun gives til
dyr med kardiovaskuler sygdom eller nyresygdom, i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og risici. Hos disse dyr skal veterinerlegemidlet
indgives meget langsomt, og dyret skal overvages ngje for tegn pa hyperhydrering, sasom
takypng og andedretsbesveer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Produktet skal handteres i overensstemmelse med de anerkendte regler for brug af
injektions-/infusionsoplgsninger, og der skal tages strenge forholdsregler for at undga
utilsigtet selvinjektion.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler

3.6 Bivirkninger
Heste, kveeg, far, geder, svin, hunde og katte

Ubestemt frekvens Hypervolaemi

(Kan ikke estimeres ud | Elektrolytforstyrrelser (hypokalieemi, hypomagnesiemi,
fra forhdndenverende hypophosphatemi),
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data): Hyperglykemi
Glucosuri

Thrombophlebitis pé injektionsstedet -

' Ttilfeelde af hurtig intravengs administration af hypertoniske (30% til 50%) oplgsninger

i ngdstilfaelde.

Utilstreekkelig infusionsteknik kan forarsage ekstravasation, infektion pa
injektionsstedet, lokal smerte, veneirritation eller phlebitis, der kan udstrale fra
injektionsstedet, eller endog trombose.

Hvis der opstar bivirkninger, skal infusionen straks stoppes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste
afsnit i indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning
Der er ikke udfgrt laboratorieundersggelser med veterinerleegemidlet.
Veterinerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktioner med visse antibiotika (f.eks. beta-laktamantibiotika, tetracykliner,
sulfadiazinnatrium) og heparin er kendt.
Dette veterinerlegemiddel er uforeneligt med calciumdinatrium-EDTA, histamindifosfat,
warfarinnatrium og thiopentalnatrium.
Glucoseoplgsninger bgr ikke indgives samtidig med, far eller efter administration af blod
gennem det samme infusionsudstyr, da dette kan fare til pseudo-agglutination.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intravengs anvendelse.

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

0,5 ml/kg legemsveegt/t.

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

Dosering:
Kvag og heste:

200 — 400 g glucose (svarende til 500 — 1000 ml veterinerlegemiddel/dyr) hver 24. time.

Far, geder og svin:

50 — 100 g glucose (svarende til 125 — 250 ml veterinerlegemiddel/dyr) hver 24. time.
Hypoglykemi hos smagrise:

0,75 g glucose (svarende til 1,87 ml veterinerlegemiddel/dyr) hver 4. - 6. time.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

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

Oplysninger om korrekt administration:

- Ma ikke indgives subkutant.

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

- Aseptiske forhold skal opretholdes under indgivelse.

- Kaun til éngangsbrug.

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

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Overdosering af vaesker kan fgre til hyperhydrering, hypertoni og ekstravaskulert gdem. Et
muligt klinisk tegn er dndedratsbesveer. I sa fald skal infusionen minimeres eller stoppes,
og om ngdvendigt skal der gives iltbehandling og diuretika. Overdreven indgivelse af
glucose kan fgre til hyperglykemi, glucosuri og polyuri.

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

Seerlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Kveeg, far, ged og hest:

Slagtning;: 0 dage
Melk: 0 timer
Svin:

Slagtning: 0 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QB05BA03

Farmakodynamiske oplysninger

Glucose er en fysiologisk energiberer, der kan metaboliseres af nesten alle kroppens
celler. Via glycolyse nedbrydes glucose til pyruvat eller lactat, der indfgres i
citronsyrecyklussen og pentosefosfatcyklussen, og leverer energi, som adenosintrifosfat.
Hypertoniske glucoseoplgsninger anvendes til behandling af metaboliske forstyrrelser med
samtidig hypoglykemi, sasom ketose, da glucose reducerer katabolismen af lipider og
dermed dannelsen af ketonlegemer.

Farmakokinetiske oplysninger

Den intravengse infusion sikrer hurtig fordeling. Indholdsstofferne i infusionsvesken
metaboliseres og udskilles via de samme metaboliseringsveje som vand og glucose fra
almindelige kostkilder.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Overskydende glucose udskilles via nyrerne. Ved normale blodkoncentrationer filtreres
den gennem nyretubuli, men den reabsorberes nesten fuldstendigt, sa dens koncentration i
urinen falder nesten til nul.

Pa grund af dens osmotisk aktive diuretiske egenskaber gger glucosen mangden af vand i
urinen.

Miljeoplysninger

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: anvendes straks.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
500 ml og 750 ml polypropylenflasker med brombutylprop og aluminiumsheette.

Pakningsstgrrelser:
1 x 500 ml

12 x 500 ml
1 x 750 ml
12 x 750 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel. Kontakt din dyrleege vedragrende bortskaffelse af
overskydende leegemidler. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Reprasentant

Orion Pharma A/S
Jrestads Boulevard 73
2300 Kgbenhavn S
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67701

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
25. oktober 2022

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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