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REGIONE SICILIANA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
ENNA

AZIENDA SNITRIA PROVINC]ALE

DETERMINA N Lf/ﬂg peL . 03 WG 2074

OGGETTO: Affidamento alla Ditta MONICO S.p.a. tramite T.D. n. 4400361 su Me.Pa. per la fornitura in
somministrazione eventfuale, sino al 30/04/2027, del farmaco soluzione GLUCQSATA 50% flac da 500
ml.CIG: B1ES7EFF58

U.0.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO - U.0.8. GARE BENI

Proposta N _J.f oE5 del _@i/o Z:?AZQ

ILRUP
[l Collaboratore Amministrativo Prof.le
Dr.ssa Giuseppa Lipiani

IL RESBPONSABILE ' . ILDIRETTCRE
U.0.S. GARE BENI U.0.C. SERVIZIO PROWED]TORATO

sa Francesca L glia Dr.ssa Maria Concetta Perna
/e /l-ﬂm“c_.é’mugu‘:m

VISTO CONTABILE
Si attesta la copertura finanziaria come da prospetto allegato (ALL. N. ) che é parte
integrante della presente determina.

Autorizzazione n. /A Wlouqu del 24 _ C'E' I | CP. ‘50 lelo '(Pi
1 Mﬂrnrﬂ

Il Res onsablle del procedimento e DIREHTQRE DEL SF
‘LCOL%A P @ e q;v% FINANZ, Aol
SET R E (i oS v AT
Registro Provvisorio n. del O 5(0?‘()02 Ll
IL DIRETTORE DELL’ U.0.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO
L'anno duemilaventiquattro il giorno......... U 'JLU(TZUZ | JE del mese
o [P ..... hella sede dell'Azienda Sanitaria Provinciale 1:11 Enna, a

seguito di atto dl “Delega al Direttore UOC SG‘IWZ!O Provveditorato” Prot. N°17238 del 15/02/2024,
confermata con Delibera n.885 del 24/06/2024 del Direttore Generale Dott. Mario Carmelo Zappia .




VISTO il D.Lgs. n®502/1992 s.m.i;
VISTA la L.R. n® 5/2009;
VISTA la Delibera n.1 del 22/09/2009 con la quale & stato approvato I'atto costitutivo del’ASP dj Enna;

VISTO I'Atto Aziendale approvato con delibera n.857 del 12/06/2020, parzialmente modificata con delibera
n. 902 dei 19/06/2020;

VISTO il Regolamento di organizzazione e funzionamento di questa A.S.P., Area Amministrativa adottato
con delibera n.828 del 24/10/2016, che stabilisce le attivita della U.0.C. Servizio Provveditorato e le
competenze conseguentemente attribuite al Responsabile del predetto Servizio;

VISTO latto di “Delega al Direttore UOC Servizio Provveditorato” prot. N.17238 del 15/02/2024 a firma del
Commissario Straordinario pro-tempore Dr. Mario Zappia, che conferma le competenze del Direttore U.O.C.
Servizio Provveditorato, definite nei superiori atti normativi e regolamentari alle quali afferisce Fadozione
della presente determina;

VISTA la delibera n.885 del 24/06/2024, di presa atto del D.P. n.312/Serv.1°/S.G. del 21/06/2024 di nomina
del Direttore Generale dell’A.S.P. di Enna, che conferma “...senza soluzione di continuita gii attuali atti di
delega dirigenziali gia conferiti dal Dr. Mario Carmelo Zappia, nella qualita di Commissario Straordinario,
salvo modifiche e/o integrazioni successive™

PREMESSO

CHE, con nota prot. n.127481 del 07/12/2023, il Direttore U.O.C. Farmacia Ospedaliera ha richiesto la
contrattualizzazione del farmaco soluzione GLUCOSATA al 50% flac da 500m| esprimendo un fabbisogno
annuo di 100 confezioni per un periodo di tre anni: ogni confezione contiene un flacone vetro come sopra
descritio;

CHE, con nota prot. n. 20571 del 23/02/2024, questa Azienda ha pubblicato sul proprio sito istituzionale
*Awviso df consultazione preliminare di mercato per la fornitura di soluzione glucosata al 50% flaconi da 500
mi per i PP.OO. dell’ASP di Enna” al solo fine esplorativo per determinare la disponibilita del prodotto e i
valore di mercato onde procedere alla determinazione di una base d'asta cangrua per la conseguente
indizione della gara;

CHE, con nota di rif. 1 90265/25313/24 EM/dv la Ditta MONICO S.p.a. ha manifestato linteresse a
partecipare. ed ha formulato offerta in merito a quanto richiesto e , precisamente, prezzo unitario a flacone
€.1,88000 olfre IVA 10% pari a €. 2,07 IVA inclusa per un totale di €. §64,00 olire IVA;

CHE, in data 03/05/2024, con nota.e mail, questo Servizio Provveditorato ha richiesto parere di conformita
sulla scheda tecnica della soluzione GLUCOSATA al 50% flac da 500mi fornite dalla citata Ditta partecipante
alla consultazione di mercato e che la stessa e’ risultata canforme;

CHE, con nota n. 58833 del 30/05/2024, questo Servizio Provveditorato ha awviato T.D. n. 4400361sul
Me.Pa. relativa alla richiesta di offerta, alla Ditta MONICO S.p.a., ai sensi del combinato disposto dell'art. 50
al comma 1 lett b.} e dell'art. 76 comma 2 |eti. b) punti 2) e 3) del D.Lgs n.36/2023, per la fornitura, in
somministrazione eventuale sino al 30/04/2027, di n. 300 flaconi del farmaco GLUCOSIO 50% flac da 500
ml, Lotto unico, con un valore stimato a basa d'asta complessivo di €.564,00 oltre IVA al 10%:

CHE, entro il termine delle cre 10:00 del 10/06/2024, data di scadenza, ha presentato offerta sul Me.Pa. —
T.D. n.44003861, la Dilta MONICO S.p.a., rif. 1 90{%65!25988!24 EM/av, confermando’il prezzo unitario a
flacone del farmaco GLUCOSIO 50% flac da 500 mFE.1,88000 oltre IVA 10%, pari a € 2,07 IVA 10% inclusa,
per un totale di €. 564,00 olire IVA:

CHE la spesa necessaria per assicurare- la fornitura, in somministrazione eventuale, sino al 30/04/2027,
periodo di validita dell'offerta della Ditta MONICO S.p.a, di n. 300 flaconi del farmaco soluzjione GLUCOSIO
50% flac da 500 ml, al prezzo unitario di aggiudicazione di €.1 88000 oltre IVA 10% pari a €. 2,07 per un
totale di €. 564,00 olfre IVA al 10%, pari a €.620,40 IVA inclusa;

PRECISATO che, qualora il farmaco soluzione GLUCOSATA 50% flac da 500 ml, fosse aggiudicato
dallUfficio Speciale "Centrale Unica-di Commiittenza per I'acquisizione di Beni e Servizi", e gli effetti di tale
gara si perfezionassero in data antecedente g quella presunta, gli effetti delle disposizioni dell'acquisto
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effettuato con il presente provvedimento, cesseranno senza ulteriore formalizzazione di tale manifestazione
di volonta;

DATO ATTO che la Direzione della U.O.C. che propone il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo ed utile
per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dallart.3 del D.L. 23 ottobre 1996, come
modificato dalla L.20 dicembre 1986 n.639, e che lo stesso & stato predisposto nel rispetto della Legge 6
novembre 2012 n.190 — Disposizioni per ka prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita
nella Pubblica Amministrazione — nonché nellosservanza dei contenuti della Sezione di programmazione
Rischi carruttivi e trasparenza del vigente P.I.A.O. (Piano Integrato di Attivita e Organizzazione);

DETERMINA,
Per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente riportate:

1 DI PRENDERE ATTO della richiesta prot. n. 127481 del 07/12/2023del Diretiore della U.O.C.
Farmacia Ospedaliera di contrattualizzazione del farmaco soluzione GLUCOSATA 50% fiac da 500
ml, per assistiti aventi diritto in carico all’ASP di Enna.

2 DI APPROVARE gli atti della T.D. 4400361 sul ME.PA. per la fornitura, in somministrazione
eventuale sino al 30/04/2027, periodo di validita dell'offerta della Ditta MONICO S.p.a., del farmaco
GLUCOSIO 50% flac da 500 mil.

3 DI AFFIDARE I[a fornitura, in somministrazione eventuale sino al 30/04/2027, alla Ditta MONICO
S.p.a., parita IVA 00228550273, sede legale VIA PONTE DI PIETRA 7 - 30173 - VENEZIA (VE),
di n.300 flaconi del farmaco GLUCOSIO 50% flac da 500 m, al prezzo unitario di aggiudicazione di
€.1,88000 oltre VA 10%, pari a €. 2,07 IVA inclusa, per un totale di €. 564,00 oltre IVA al 10%, pari
a €.620,40 VA inclusa;

4 DI DARE ATTO che Ia spesa di €.140,62 IVA 10% inclusa, necessaria per il fabbisogno del
suddetto farmaco sino al.31/12/2024, gravera sul conto economico n.501010101 “Medicinali con
AIC eccetto vaccini, emoderivati, ossigeno e mezzi di contrasto® del bilancio corrente ~—
autorizzazione 1/2024.

5 DI DARE ATTO che, per il periodo 01/01/2025 — 30/04/2027 previa comunicazione al SEFP da
parte del Direttore U.O.C. Farmacia Ospedaliera, titolare del budget di pertinenza, si provvedera ad
imputare la rimanente somma al conto economico sopra citato del bilancio di competenza, per
l'importo di seguito indicato:

Periodo 01/01/2025 — 31/12/2025 )

conto economico n.501010101 *Medicinali con AIC ‘eccetto vaccini, emoderivati, ossigeno
€ mezzi di contrasto™ €.206,80 IVA 10% inclusa;

Periodo 01/01/2026 — 31/12/2026

conhto economice n.501010101 “Medicinali con AIC eccetto vaccini, emoderivati, ossigeno
€ mezzj di contrasto™ €.206,80 IVA 10% inclusa:

Periodo 01/01/2027 — 30/04/2027

conto economico n.501010101 "Medicinali con AIC eccetto vaccini, emoderivati, ossigeno
e mezzi di contrasto™ €.66,18 IVA 10% inclusa;

6 DI DARE ATTO dell'esecuzione in urgenza, ai sensi dell'art.17, comma 9,del D.Lgs. n.36/2023
trattandosi di farmaco per assistiti aventi diritto, in somministrazione eventuale, per il quale oceorre
garantire la continuita della fornitura,

CONTRATTO N. 454/2024 CIG: B1E97EFF58

7 DI DARE ATTO che qualora il farmaco GLUCOSIO 50% flac da 500 ml, venisse aggiudicato
dall'Ufficio Speciale “Centrale Unica di Committenza per lacquisizione di Beni e Servizi", e gli effelti
di tale gara si perfezionassero in data antecedente a quella presunta, gli effetti delle disposizioni
deli'acquisto effettuato can il presente provvedimento, cesseranno senza ulteriore formalizzazione
di tale manifestazione di volonta.

8 DI DARE MANDATO al Direttore della U.0.C. Farmacia Ospedaliera e al Direttore U.0.C.
Amministrativa Area Sud, ciascuno per le rispettive competenze, di provvedere, dopo la






comunicazione dell'avvenuta stipula contrattuale, all'emissione dellordine informatico (NSO), al
ricevimento informatico e alla liquidazione delle spettanze, con contestuale trasmissione al SEFP
del “fascicolo di liquidazione” debitamente firmato digitalmente, per il pagamento, dietro
presentazione dij regolare fattura da parte della Ditta individuata per Ja fornitura in argomento, previa
attestazione di regolaritd espressa dal Direttore dell'esecuzione del contratto di seguito indicato.

9 DI RICHIEDERE alla Ditta individuata, quale fornitrice del farmaco di cui sopra, la produzione dei
documenti propedeutici alla stipulazione del contratto di fornitura e di comunicare I'avvenuta stipula
al Direttore dell'esecuzione del contratto, di seguito individuata, per i consequenziali adempimenti di
competenza, relativi alla gestione del contratto in argomento.,
- égg . "
10 DI INDIVIDUARE, ai sensi dell'art. del *D.Lgs. n.36/2023, quale Direttore dell’Esecuzione del -
Contratto, il Direttore U.0O.C. Farmacia Ospedaliera, per gli adempimenti connessi alla gestione del
contratto in argomento.

11 DI NOTIFICARE la presente deliberazione al Direttore dell'esecuzione del contratto, individuato al
punto precedente, al Direttore della U.O.C. Amministrativa Area Sud, al Direttore del SEFP,
ciascuno per i consequenziali adempimenti di competenza;

12 DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo, al fine di consentire un
piti veloce iter di predisposizione di tutti gli atti consequenziali alle determinazioni assunte.

Il Direttore
U.0.C. ServizioProvveditorato
Dott.ssa Maria Concetta Perna

%Cuc‘,ﬁc_?w




Sj dichiara che la presente determina € stata trasmessa all'Ufficio Delibere in data

Llncaricato

PUBBLICAZIONE

i dichiara che la presente determina, su conforme relazione dell'addetto, & stata pubblicata in copia
ali’Albo Pretorio Informatico dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, ai sensi e per gli effetti
Hell'art. 53, comma 2, della L.R. n® 30/93 s.m.i., e dell’art.32 della L.n.&9 del 18/06/2009

- n_ rnn al 4 1A
dal Q-7 G202 2620724
L'incaricato PER PELEGA DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
. IL DIRIGENTE AMM. VO U.0.C. COORDINAMENTO STAFF

Notificata al Collegio Sindacale il ........cc...uuv.. con nota prot. n° ..cvriciiinianic—.

ESECUTIVITA' DETERMINA

esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L.R. n® 25/93, cosi come modificato dall'art. 53 della L.R.
n°® 30/93 s.m.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all'Albo, dal

- immediatamente esecutiva dal 03 {6 024

Enna li,
IL FUNZIONARIO INCARICATO UFFICIO DELIBERE

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

- Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n®. del

- Modifica con provvedimento n®. __ del

Ennali,

(L FUNZIONARIO INCARICATO




Regibiia Sieilians
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
ENNA

AYEHDA SANTARIA PRVINGIALE

1;0.C: Servizlo Provveditorato.
‘Direttore; Dottissa Marla Congetfa Pema
e-mall.-'dfrettmve provvedttorato as 2,8 n_ }

Raspdnsablle del Pro::edlmsnto
Doit.ssa Gluseppa Ugiaai
‘t"e_:l: 935!520941 o

.:ﬁ,i_l.l_ei .ﬁitt__eé i.pt_eresaat.e

Qifesta ASP riféhidé avidre g sonstiltazione praliminars df ercats, ) serist dellar. 7748
Dil.gs 3612023, 4 firie d| avviare apposita procadura di 6elta dal contrasptaiin base alla nomativa
Uigente per k. fornitura df quanto im pggetto e di segurto dettagliato:

¢ SolizZloné Glucosata al 50% - flacohe das00 ml.(h, 300 pertis anfil)

La preserits consulfazions di meréats 1 Soi fiffesplorativi pet déterminaiaia disponlbilﬁa del prodatti
efl va}ore di mércato, onde procederealla determinazione di una base d'asta cangrua per {a conseé-.

qguente: mdlzmne della gara;’

Data I'Urgenzd, sf chiéde di traspisttere I nscontro entro -] nsn cltre lo ofe 12,00 del 07/03/2024 g
sequsnte Indirzzg di posta eletttonica proviedit ) ,

5] invitano s ditfe intéressate.a iifddﬁtrla_f

- Sch Nl '.__tgcmca de!_pt‘odutto.
. Pr un!!aﬁo
4 Prezzoa confezions;

Il RUB
Collabicratore Am nfinlstraﬂvc Prof.le

Br.ssa G.Hgm

i Responsafn[e
U 0.8, Gare Banl

) Q[)a o Ld Paglia
aﬁé_( ll Dlretto;e
U.0.C. Semzlo Proweditorata

Dot 584 Maria Congella Pema

[l



ADERDASANTARIA PROVINGIALE
UOC FARMACIA OSPED)

DIRETTORE DOTI',SSA MARFA RUSCIC}\
TELD935/516769 MAK farmacia.umberio®@aso.ennd.it

W ATREMDE JAMITARIA PEQY (KCIRLL

Al Direttore UOC Prowveditorato

Oggette: Richiesta di contrattualizzazione soluzione Glucosata al 50 % flacda 500 ml.

Vista la mancata aggiudica fa parte della CUC si chiede la contrattualizzazione per un pericdo di anni

tre e per un fabbisogno annuo di 100 confezionl..
Cordiall saluti
%
i More
: gtid Ospedatiera
i) J&rla Ruscica
¥
.4
rz'{ Enna, D?/}yZUZB
)
¥
i)
=
£
3
L
b
S W ASPenna. it 0 0 9
oA A ARt S s S R 2




acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Offerta Economica relativa a

DOCUMENTO DI CFFERTA ECONOMICA

NUMERO DIRDO: 4400361

Descrizione Richiesta di offerta per la fornitura, in somministrazione eventuale, sino al 30/04/2027 del

RdO nor. 4‘40(%

Numero lotto O

[maco GLUCOSIO 50% flac da 500 ml in uso presso i PP,00. dell’ASP di Enna

Amministrazione titolare del procedimento

Ente acguirente
Ufficio

Codice fiscale
Indirizzo sede

Citta

Recapito telefonica
Email

Punto ordinante

Concorrente

Forma di partecipazione

Singolo operatore economico

Ragione sociale/Denominazione

Menico spa

Partita IVA
00228550273
Tipologia societaria

Societa per azioni (SPA}

Oggetto dell'Offerta

Formulazione dell'Cfferta Economica =

DATA D GENERAZIONE BOCUMENTO:

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI ENNA

Settore Provveditorato - Provveditorato
01151150867 Codice univoco ufficio
Viale diaz n.7

Enna

0935520705
DIRETTORE.PROVVEDITORATO@ASP.ENNA.IT
MARIA CONCETTA PERNA

Valore economico (Euro)

03/06/2024

ol3Cs

I\



DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO DI RDQ: 4400361

SISTEMI D! E-PROCUREMENT

Nome Valore
Valore offerto 564,00

Il Concorrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione del procedimento, altresi
dichiara:

= che la presente offerta & irrevocabile ed impegnativa sine al termine di conclusione del procedimento, cosi
come previsto nella lex specialis;

» che la presente offerta non vincaolera in alcun modo la Stazione Appaltante/Ente Committente;

= di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nel Capitolato
Tecnico e nella documentazione di Gara, nonché di quanto contenuto nel Capitolato d'oneri/Disciplinare di gara
e, comunque, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e speciali che possono interessare
I'esecuzione di tutte le prestazioni oggetto del Contratto e che di tali circostanze ha tenuto conto nella
determinazione dei prezzi richiesti e offerti, ritenuti remunerativi;

= di non eccepire, durante |'esecuzione del Contratto, la mancata conoscenza di condizioni o la sopravvenienza
di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configurino come cause di forza maggiore
contemplate dal codice civile e non escluse da altre norme di legge e/o dalla documentazione di gara;

. = che i prezzi/sconti offerti sono omnicomprensivi di quanto previsto negli atti di gara;

» che i termini stabiliti nel Contratto e/o nel Capitolato Tecnico relativi ai temnpi di esecuzione delle prestazioni
sono da considerarsi a tutti gli effetti termini essenziali ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1457 cod. civ.;

» che il Capitolato Tecnico, cosi come gli altri atti di gara, ivi compreso quanto stabilito relativamente alle
modalita di esecuzione contrattuali, costituiranno parte integrante e sostanziale del contratto che verra
stipulato con |a stazione appaltante/ente committente.

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO
FIRMA DIGITALE

PATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 03/06/2024 {\y_/




DOCUMENTO D1 OFFERTA ECGNOMICA
NUMERO DI RDO: 4400361

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA D] GENERAZIONE DOCUMENTQ: 03/06/2024



Spett.le
” AZ. SANITARIA PROV. ENNA
VIALE DIAZ
94100 ENNA EN
Ns. Rif. 1 90265/25313/24 EM/dv )
Vs.RIf. 0020571 del 23/02/2024 Venezia Mestre, 27/02/2024

Oggetta: Vs, PROTbUZOS?iconsultazione preliminare di mercato per la fornltura si glucosio
50% 500m] ~ Domanda di partecipazione -

La sottoscritta Monlco spa, con sede In-Venezla Mestre Via Ponte di Pletra n.7, Codice
Fiscale e Partita IVA 0228550273, -tel.041/2686911, telefax 041/2696969, nella persona del

suo Legale Rappresentante Dr. Enrico -Monico, nato a-Venezia il 06/01/1952, iv] residente
Castello 5653

DICHIARA

il proprio interessea parbedpare ad una eventuale gara per la fomitura del medicinale sopra
spedificato. :

Atalfine allegala seguente documentazlone‘
Scheda tecnlca del prodotto offerto
Offertaindicativa -

Nell’attesa dI ricevere un vs. cortese invito, d & gradita l'occaslone per porgere 1 ns. pli
cordiali saluti,

0 Spa

N.B. Per eventuali informaziont o defucidazioni, Vi preghtame dl contattare | seguenti numer]
telefonicl: 041/2696917-2696919 - Fax 041/2696959 - E-mail: offerte_gare@monlco.it

. T+3904126 96911 F+39 0412695969
infe@manico.it www.monlzo.it
cap sot €600.000 fv REA Venszia n.64113
PIITG0228550273 CF 00228650273 °

Monicospa  Via Ponte di Pletra 7, 30173 Venezia Mestre [rsa—— @

TEPRESK RTONIGA 0'1T4LL



GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

GLUCOSIO MONICO 5% - soluzione perinfusione
GLUCOSIO MONICO 10% - soluzione per infusione
GLUCOSIO MONICO 20% - soluzione per infusione
GLUCOSIO MONICO 33% - soluzione per infusione
GLUCOSIO MONICO 50% - soluzione per infusione
GLUCOSIO MONIC070% - soluzione per infusione

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
La seguente tabella riporta composizione, osmolarita teorica e pH delle singole concentrazioni di glucosio.
1000 m! contengono:

5% 10% 20% 33% 50% 70%

glucosio monoidrato gbb g 110 g 220 g 363 g b50 g770
mmol/1: (CsH20g-H20) 278 bbb 1110 1832 2775 3885
“Osmolarita teorica (m0sm/1}: 278 555 1110 1832 2775 3885

pH: 35+85 3b+-86b 3b5+65 3b+65 35b+65 3bB+65
Per I'elenco degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione per infusione, sterile e apirogena.

4. INFORMAZ!ONI CLINICHE

4.1Indicazioni terapeutiche

Patologie che richiedono un ripristino delle condizioni di idratazione in associazions ad un apporto calerico,
specialmente nei pazienti che non necessitano di sali o in cui questi vadano evitati.

Ripristino delle concentrazioni ematiche di glucosio in caso di ipoglicemia.

4.2 Posologia e modo di somministrazione
Le soluzioni di glucosio sono somministrate per via endovenosa.
Le soluziani al 20%, 33%, b0% e 70% devono essere somministrate esclusivamente per catetere venoso centrale.
Qualora dovesse essere necessario somministrare le soluzioni perifericamente, ad esempio nel trattamento di
urgenza di crisi ipoglicemiche, le soluzioni devono essere iniettate molto lentamente in una vena di grosso calibro
del braccio.
La velocita di infusione generalmente & di 0,4 - 0,8 g /ora per kg di peso corporeo.
Di seguito si riportano le indicazioni generali sulla scelta delle diverse concentrazioni di glucosio:

- soluzioni 5% e 10%: reintegrazione dei liquidi e delle calorie;

- soluzioni 20% e 33%: reintegrazione calorie e limitata reintegrazione di liquidi;

- s0luzioni 50% e 70%: trattamento dell'ipoglicemia dovuta ad iperinsulinemia o ad altre cause.

11 N R



GLUCOSIO MONICO
5% -10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusiong
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO .

Adulti: la concentrazione della soluzione di glucosio e la dose da impiegare dipendono dalle caratteristiche del
paziente (eta, peso, condizioni cliniche, equilibrio idro-elettrolitico e acido-base).

Anziani: gli studi clinici e la pratica clinica non hanno mostrato differenze nella risposta tra pazienti anziani e pilr
giovani a seguito di somministrazione di glucosio. Come regola generale, occorre cautela nella somministrazione di
farmaci a pazienti anziani.

Bambini: il dosaggio e la velocita di somministrazione del glucosio devono essere scelte in funzione dell’eta, del peso
e delle condizioni cliniche del paziente. Generalmente non vengono utilizzate soluzioni di concentrazione superiore
al 10%. Occorre particolare cautela nei pazienti pediatrici e soprattutto nei neonati o nei bambini con un basso peso
corporeo (vedere paragrafo 4.4).

Potrebbe essere necessario monitorare il bilancio elettrolitico, il glucosio sierico, il sodio sierico e altri elettroliti
prima e durante la somministraziong, in particolare nei pazienti con aumento del rilascio non osmotico di
vasopressina (sindrome della secrezione inappropriata di ormone antidiuretico, SIADH) e nei pazienti sottoposti a
terapia concomitante con agonisti della vasopressina, per il rischio di iponatremia.

Il monitoraggio del sodio sierico & particolarmente importante per le soluzioni fisiologicamente ipatoniche.
GLUCOSIO MONICO puo diventare estremamente ipotonico dopo semministrazione, a causa della metabolizzaziong
del glucosio nell’'organismo (vedere paragrafi 4.4, 4.5 ¢ 4.8).

4.3 Controindicazioni

- Ipersensibilit al principio attivo;

- pazienti con anuria;

- emorragia spinale o intracranica;

- pazienti affetti da delirium tremens (se tali soggetti si presentano gia in stato di disidratazione);

- pazienti gravemente disidratati;

- pazientiin coma epatico.
Soluzioni di glucosio non devono essere somministrate tramite lo stesso catetere di infusione con sangue intero per
il possibile rischio di pseudoagalutinazione e di emolisi.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d'impiego

La soluzione al 5% & isotonica con il sangue.

Le soluzioni al 10%, 20%, 33%, 50% e 70% sono ipertoniche con il sangue e devono essere infuse con cautelae a
velocita di infusione controllata.

Un grammo di glucosio fornisce un contributo calorico pari a circa 3,74 Keal {circa 15,6 KJoule).

Le soluzioni di glucosio devono essere somministrate con cautela nei pazienti con diabete mellito conclamato o
subclinico o con intolleranza al glucosio di qualsiasi natura. Per minimizzare il vischio di iperglicemia e conseguente
glicosuria, & necessario monitorare il glucosio nel sangue e nelle urine e, se richiesto, somministrare insulina.
Durante un uso profungato di soluzioni concentrate di glucosio pud verificarsi un sovraccarico idrico, stato
congestizio e deficit di elettroliti, in particolare di potassio e di fosfato. Pertanto & fondamentale monitorare gli
elettroliti presenti nel sangue ed eventualmente correggere gli shilanciamenti dell'equilibrio idrico ed elettrolitico.
Inoltre, qualora dovesse risultare necessario, € passibile somministrare vitamine e sali minerali.
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GLUCOSIO MONICO
5% ~ 10% ~ 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL FRODOTTO

Quando l'infusione di glucosio concentrato deve essere improvvisamente sospesa, si consiglia di praseguire con
una somministrazione di glucosio 5% - 10% in modo da evitare lipoglicemia di rimbalzo. "

Occorre particolare cautela soprattutto nei pazienti con insufficienza cardiaca, insufficienza renale grave e in stati
clinici associati ad edemi e ritenzione idrosalina.

Prestare particolare attenzione nel somministrare glucosio nei pazienti che ricevono corticosteroidi o
corticotropina {vedere paragrafo 4.5).

Nei pazienti pediatrici, in particolare nei necnati e nei bambini con un basso peso corporeo, la somministraziene di
glucosio pud aumentare il rischio di iperglicemia. Inoltre, nei bambini con basso peso corporeo, un'infusione rapida
0 eccessiva pud causare un aumento dell'osmolarita sierica ed emorragia intracerebrale.

Le infusioni endovenose di glucosio, a livello fisiologico, nell’erganismo possono diventare estremamente
ipotoniche a causa della rapida metabolizzazione del glucosio (vedere paragrafo 4.2).

A seconda della tonicitd della soluzione, del volume e della frequenza di infusione e delle sottostanti condizioni
cliniche de! paziente, nonché della capacitd di metabolizzazione del glucesio, la somministrazione per via
endovenosa di glucosio puo causare alterazioni elettrolitiche e soprattutto iponatremia ipo- o iperosmotica.

lponatremia:

Pazienti con rilascio non osmotico di vasopressina (ad es. nella fase acuta della malattia, dolori, stress post-
operatorio, infezioni, ustioni e malattie del sistema nervoso centrale), pazienti con cardiopatie, epatopatie e
nefropatie e pazienti trattati con agonisti della vasopressina {vedere paragrafo 4.5), sono particolarmente a rischio
(i iponatremia acuta in seguito a infusione di soluzioni ipotoniche.

Liponatremia acuta pud causare encefalopatia iponatremica acuta {edema cerebrale) caratterizzata da cefalea,
nausea, crisi convulsive, letargia e vomito. | pazienti con edema cerebrale sono particolarmente a rischio di lesioni
cerebrali severe, irreversihili e pericolose per [a vita.

Bambini, donne in eta fertile e pazienti con ridotta compliance cerebrale {ad es. meningite, sanguinamento
intracranico e contusione cerebrale) sono particolarmente a rischio di edema cerebrale severo e pericoloso per la
vita causato da iponatremia acuta.

Le soluzioni di glucosio concentrate non devono essere somministrate per via sottocutanea o intramuscolare.
Non somministrare se la soluzione non & limpida e il contenitore non & integro.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme d'interazione
Poiché i corticosteroidi e la corticotrepina sono associati a diminuita tolleranza di glucidi e possibile manifestazione
di diabete mellito latente, occorre monitorare attentamente il paziente in caso di somministrazione contemporanea
di glucosio.
Medicinali che causano aumento dell'effetto della vasopressina:
« medicinali stimolanti il rilascio di vasopressina, ad esempio: clorpropamide, clofibrato, carbamazepina,
vincristing, inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina, 3,4-metilendiossi-N-metamfetamina,
ifosfamide, antipsicatici, narcotici;
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

« medicinali che potenziano l'azione della vasopressina, ad esempio: clorpropamide, FANS, ciclofosfamide;

» analoghi della vasopressina: desmopressina, ossitocina, vasopressina, terlipressina.
Questi medicinali aumentano I'effetto della vasopressina, causando una riduzione dell'escrezione di acqua libera da
elettroliti renali e un aumento del rischio di iponatremia acquisita in ospedale in seguito a un trattamento non
adeguatamente bilanciato con soluzioni per via endovenosa (vedere paragrafi4.2, 4.4 e 4.8).
Altri medicinali che aumentano il rischio di iponatremia includono anche diuretici in generale e antiepilettici come
oxcarbazepina.
Le soluzioni di glucosio possono essere incompatibili con altre soluzioni infusionali. Per 'elenco completo delie
incompatibilita vedere paragrafo 6.2.

4.6 Gravidanza e allattamento

Gravidanza

Non vi sono dati adeguati riguardanti 'uso de! glucosio in donne in gravidanza.

Gli studi su animali sono insufficienti per evidenziare gli effetti sulla gravidanza, sullo sviluppo embrionale/fetale,
sul parto e sullo sviluppo post-natale. Il rischio potenziale per gli esseri umani non & noto. '

Il glucosio non deve essere usato durante la gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

Allattamento

Non & noto se il glucosio alteri la quantit e la composizione del latte materno. Fino a quando non saranno disponibili
ulteriori dati sullimpiego del glucosio durante Fallattamente, € importante prestare particolare attenzione guando
si decida di utilizzare glucosio in donne che allattano.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari
Non pertinente.

4.8 Effetti indesiderati

Di seguito sono riportati gli effetti indesiderati del glucosio, organizzati secondo la classificazione sistemica
organica MedORA. Non sono disponibili dati sufficienti per stabilire la frequenza dei singoli effetti elencati.

Alcuni degli effetti indesiderati, sotto riportati, si sono manifestati in caso di scorretta somministrazions del
farmaco, ad esempio somministrazione troppo veloce o via di somministrazione diversa da quella endovenosa.

Palologie sistemiche & congizioni relative alls sede di somministrazione.
~  stravaso;
- dolore locale;
- infezione alla sede di somministrazione;
- trombosi alla sede di somministrazione;
- tromboflebite;
- febbre.
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTD

Disturbi del melabolismo e della nutrizione.
- sovraccarico di Fuidi e/o di soluti con conseguente diluizione degli elettroliti sierici (ipokaliemia,
ipomagnesiemia, ipofosfatemia, iperidratazione);
- aumento della velocita metabolica;
- iperglicemia;
- iperosmolarits;
- ipervolemia;
- ipoglicemia;
- aumento del livello di insulina;
~ aumento del livello di adrenalina;
- iponatremia acquisita inospedale™.

Palologie vascolart
- edema periferico.

Patologie respiratorie, foraciche e medigstiniche.
- edema polmonare.

Patologie del sistema nervose:
- emorragia cerebrale;
- ischemia cerebrale;
- encefalopatiaiponatremica”

** |"iponatremia acquisita in ospedale pud causare lesioni cerebrali irreversibili e morte, a causa dello sviluppo di
encefalopatia ipanatremica acuta (vedere paragrafi 4.2 e 4.4).

4.9 Sovradosaggio
In caso di una somministrazione prolungata di glucosio & possibile che si verifichi iperidratazione e sovraccarico di
soluti. In tal caso occarre rivalutare [e condizioni cliniche del paziente ed istituire appropriate misure correttive.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: soluzioni nutrizionali parenterali, codice ATC: BOSBAD3.

La somministrazione di glucosio fa aumentare la glicemia, fornisce un apporto calorico e fornisce acqua
all'organismo. Il glucosio puo ridurre le perdite di azoto, facilitare [a deposizione di glicogeno e, se somministrato in
quantita sufficiente, diminuire o prevenire la chetosi.

/\;»—/
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

5.2 Proprieta farmacocinetiche

Distribuzione

Il glucosio si distribuisce in tutti i tessuti corparei.

Melabolismo

Il glucosio viene metabolizzato ad anidride carbonica e acqua producendo engrgia.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Gli effetti del glucosio sullo sviluppo embrionale si basano esclusivamente su studi condotti sui nati da donne
diabetiche in cui si & notato un aumento dell'incidenza di anomalie congenite. Le malformazioni pil comuni
riscantrate in nati da madri diabetiche hanno interessato il cuore ed il tubo neurale.

Non sono stati condotti studi sul patenziale mutageno e cancerogeno del diabete.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Acqua per preparazioni iniettabili.

6.2 Incompatibilita
Le soluzioni di glucosio per uso endovenoso sono incompatibili con:
- cianocabalamina;
- kanamicina solfato;
- novobiacina sodica;
- warfarin sodico.
Inoltre, ci sono opinioni contrastanti riguardo alla compatibilita de! glucosio con le seguenti saluzioni:
- calcio cloruro;
magnesio cloruro;
potassio cloruro;
sodio cloruro;
sodio lattato;
hetastarch.
Soluzioni di glucosio che non contengono elettroliti non dovrebbero essere somministrate tramite lo stesso
catetere di infusione con sangue intero per la possibile formazione di agglomerati & per il rischio di emolisi.
I"ampicillina e I'amoxicillina risultano stahili nelle soluzioni di glucosio solo per un periodo breve.

6.3 Periodo di validita

La validita del prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato € di 36 mesi. Non usare oltre tale
data. “

Dopo la prima apertura della confezione, il medicinale deve essere usato immediatamente per un’unica ed
ininterrotta somministrazione.

6/1 /\3,,—/




GLUCOSIO MONICO
5% - 10% ~ 20% - 33% - 60% - 70% Soluzione per Infusione
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL FRODOTTO

6.4 Pr‘ecauzwm particolari per la conservazione

Conservare nel contenitere ermeticamente chiuso. Non refrlger'ar‘e 0 congelare.

Non usare la soluzione di glucosio se non si presenta limpida, incolere o leggermente giallo paglierino, o se contiene
particelle. Tenere il contenitore ben chiuso.

TENERE IL MEDICINALE FUOR] DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINL.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Fiala divetro di tipo 1 da 10 ml.

Flacone in vetro di tipo Il daml 50 — 100 — 250 - 500 — 1000.

Sacca in polipropilene da ml 50 —100 - 250 — 500 — 1000 - 2000 - 3000.

6.6 Precauzioni particolari per [o smaltimento e la manipolazione

Adottare tutte le usuali precauzioni al fine di mantenere la sterilita prima e durante I'infusione endovenosa.

Non utilizzare se il confezionamento é danneggiato. - :

I medicinale non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZ AZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Monico spa
Via Ponte di Pietra 7, Venezia Mestre

8. NUMERI DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCID

Confezione Codice AIC
5% flacone 50 ml 030793 083
b% flacone 100 ml 030783 095
5% flacone 250 ml 030793 107
5% flacone 500 ml 030793 119
5% facone 1000 ml 030793 121
10% flacone 50 m} 030793 133
10% flacone 100 ml 030793 145
10% flacone 250 ml 030793 158
10% flacone 500 ml 030793 160
10% flacone 1000 ml 030793 172
20% flacone 50 ml 030793 184
20% ftacone 100 ml 030793 196
20% flacone Z50 ml 030793 208
20% facone 500 ml 030793 210
20% Hacone 1000 ml 030793 222
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - b0% - 70% Soluzione per Infusione

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

33% flacone 50 ml 030793 234
33% flacone 100 ml 030793 246
33% Flacone 250 ml 030793 259
33% flacone 500 mi 030793 261
33% flacone 1000 ml 030793 273
50% flacone 50 ml 030793 285
50% flacane 100 ml 030793 297
50% Hacone 250 ml 030793 309
50% flacone 500 ml 030793 311
0% Flacone 1000 ml 030793 323
70% flacone 50 ml 030793 335
70% flacone 100 ml 030793 347
70% fAacone 250 ml 030793 350
70% flacone 500 mi 030793 362
70% flacone 1060 ml - - 030793 374
5% 50mlinflacone 100ml 030793 386
5% 100 mlin flacone 260 ml 030793 398
5% 250 mlin flacone 500 ml 030793 400
5% 500 ml in flacone 1000 mt 030793 412
10% 50mtinflacone 100 mi 030793 424
10% 100 mtin flacone 250 ml 030793 436
10% 250 ml in flacone 500 ml 030793 448
10% 500 ml in flacone 1000 ml 030793 451
20% 50 mlin flacone 100 ml 030793 463
20% 100 ml in flagone 250 m) 030793 475
20% 250 mlin flacone 500 mi 030793 487
20% 500 mlin flacone 1000 m! 030793 499
33% 50 mlinflacone 100mf 030793 501
33% 100 mlin flacone 250 mi 030793 513
33% 250 mlinflacone 500 ml 030793 525
33% 500 ml in flacone 1000 ml 030793 537
50% 50 mlin flacone 100 ml 030793 H49
50% 100 ml in Flacone 250 ml 030793 552
50% 250 ml in flacone 500 m! 030793 564
50% 500 ml in flacone 1000 ml 030793 576
70% 50 mlinflacone 100 ml 030793 588
70% 100 mlin fiacone 250 ml 030793 590
70% 250 ml in flacone 500 m! 030793 602
70% 500 m!in flacone 1000 ml 030793 614
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione

RIASSUNTO OELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTY

5% sacca 50ml 030793 638
5% sacca 100ml 030793 640
5% sacca 250 ml 030793 653
5% sacca 500 ml 030793 665
5% sacca 1000 ml 030793 677
5% sacca 2000 ml 030793 689
10%sacca 50 ml 030793 691
10% sacca 100ml 030793 703
10% sacca 2560 ml 030793 715
10% sacca 500 ml 030793 727
10% sacca 1000 ml 030793 739
10% sacca 2000 ml 030793 741
20%sacca 50 ml 030793 754
20% sacca 100 ml 030793 768
20% sacca 250 ml 030793 778
20% sacca 500 m! 0307983 780
20% sacca 1000 ml 030793 792
20% sacca 2000 ml 030793 804
33% sacca H0ml 030793 816
33% sacca 100 ml 030793 828
33% sacca 250 ml 030793 830
33% sacca 500 m! 030793 842
33% sacca 1000 ml 030793 855
33% sacca 2000 ml 030793 867
50% sacca H0m} 030793 879
50% sacca 100 ml 030793 881
50% sacca 250 mi 030793 893
50% sacca 500 ml 030793 905
50% sacca 1000 m| 030793 917
50% sacca 2000 ml 030793 929
50% sacca 3000 mi 036709 640
70%sacca 50ml 030793 931
70% sacca 100 ml 030793 943
70% sacca 250 ml 030793 956
70% sacca 500 m} 030793 968
70% sacca 1000 ml 030793 970
5% 12 flaconi 500 ml 036709 018
5% 20 flaconi 500 ml 036709 020
5% B flaconi 1000 mi 036709 032
5% 12 Flaconi 1000 ml 036709 D44
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GLUCOSIO MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% - 70% Soluzione per Infusione

RIASSUNTO OELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

5% 30 faconi 50 mlin 100 ml 036709 057
5% 50 sacche 100 ml 036709 069
5% 20 sacche 2560 ml 036708 071
5% 20 sacche 500 ml 036709 083
5% 12 sacche 1000 ml 036709 095
10% 30 flaconi 100 ml 036709 107
10% 20 flaconi 250 ml 036709 119
10% 12 flaconi 500 ml 036709 121
10% 20 flaconi 500 ml 036709 133
10% 6 flaconi 1000 mi 036709 145
10% 12 flaconi 1000 m! 036709 168
10% 50 sacche 100 ml 036709 160
10% 20 sacche 250 ml 036709 172
10% 20 sacche 500 ml 036709 184
10% 12 sacche 1000 ml 036709 196
20% 30 flaconi 100 ml 036709 208
20% 20 faconi 250 ml 036709 210
20% 12 flaconi 500 mi 036709 222
20% 20 flaconi 50C ml ‘036709 234
20% 6 Flaconi 1000 ml 036709 246
20% 12 flaconi 1000 ml 036709 259
20% 50 sacche 100 ml 036709 261
20% 20 sacche 250 ml 036709 273
20% 20 sacche 500 ml 036709 285
20% 12 sacche 1000 ml 036709 297
33% 30 flaconi 100 ml (036709 309
33% 20 flaconi 250 ml 036709 311
33% 12 flaconi 500 mi (036709 323
33% 20 flaconi 500 ml 036709 335
33% 6 flaconi 1000 ml 036709 347
33% 12 flaconi 1000 ml 036709 350
33% 50 sacche 100 ml 036709 362
33% 20 sacche 250 ml 036709 374
33% 20 sacche 500 m! 036709 386
33% 12 sacche 1000 m 036709 398
50% 30 flaconi 100 ml 036709 400
50% 20 flaconi 250 ml 036709 412
50% 12 Flaconi 500 ml 036709 424
50% 20 flaconi 500 ml 036709 436
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GLUCOSIC MONICO
5% - 10% - 20% - 33% - 50% ~ 70% Soluzione per Infusione

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

50% 6 flaconi 1000 ml 036709 448
50% 12 flaconi 1000 ml 036709 451
50% 50 sacche 100 ml 036702 463
50% 20 sacche 260 ml 036709 475
50%20 sacche 500 ml 036709 487
50% 12 sacche 1000.m! 036709 499
50% 6 flaconi 500 ml in 