RCP — Version DE CHLORURE DE SODIUM 0.9 G/100 ML B.BRAUN VET CARE

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Natriumchlorid-Losung 0,9 g/100 ml B. Braun Vet Care Infusionslosung fiir Rinder, Pferden, Schafe,
Ziegen, Schweine, Hunden und Katzen.

Soro Fisiolégico Braun Vet, 0,9 g/ 100 ml, solucdo para perfusao
para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes at gatos (Portugal)

Natriumchlorid-Lésung 0,9 g/100 ml B. Braun Vet Care
Infusionslosung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen (Austria)

Chlorure de Sodium 0,9 g/100 ml B. Braun Vet Care
solution pour perfusion pour bovins, chevaux, moutons, chévres, porcins, chiens et chats (Belgium)

Sodium Chloride 0.9 g/100 ml B. Braun Vet Care
solution for infusion for cattle, horse, sheep, goat, pig, dog and cat (Ireland and UK)

Sodio cloruro 0,9 g/100 ml B. Braun Vet Care,
soluzione per infusione per bovini, cavalli, pecore, capre, suini, cani e gatti (Italy)

Natriumchloride 0,9 g/100 ml B. Braun Vet Care

oplossing voor infusie voor runderen, paarden, schapen, geiten, varkens, honden en katten
(Netherlands)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 100 ml enthalt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid 09¢g

Sonstige Bestandteil:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Loésungsmittel:

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare und farblose Losung, frei von Partikeln.
Elektrolytkonzentration

Natrium 154 mmol/l
Chlorid 154 mmol/l
Theoretische Osmolaritét 308 mOsm/1
pH 45-7.0

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rinder, Pferden, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunden und Katzen.
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3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel wird bei allen Zieltierarten angewendet:

- zur Behandlung einer Dehydratation und Hypovolédmie

- zur Behebung eines Mangels an Natrium (Hyponatridmie) und Chlorid (Hypochlordmie)
- zur Behandlung einer hypochlordmischen Alkalose

- als Tragerlosung fiir kompatible Medikamente

- duBerlich zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit:

- hypertoner Dehydratation

- Hypernatridmie

- Hyperchlorédmie

- Hyperhydratation

- Azidose

- Syndrome mit Odemen und Aszites

- In Féllen, in denen eine Natriumbeschriankung angezeigt ist

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei Tieren mit Herz- oder Niereninsuffizienz mit Vorsicht anwenden, da {iberhohte

Natriumkonzentrationen auftreten konnen. Die maximale Infusionsrate sollte bei Vorliegen einer Herz-
, Nieren- oder Lungenerkrankung verringert werden.

Nach einer Operation oder einem Trauma mit Vorsicht anwenden, da die Natriumausscheidung
beeintrachtigt sein kann.

Bei Tieren mit Hypokalidmie mit Vorsicht anwenden.

Serum-Elektrolytspiegel, Wasserhaushalt und Saure-Basen-Gleichgewicht sowie der klinische Zustand
des Tieres sollten wihrend der Behandlung engmaschig iiberwacht werden, um eine Uberdosierung zu
vermeiden, insbesondere in Fillen von Nierenfunktions- oder Stoffwechselstérungen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht ldnger angewendet werden als notwendig, um das zirkulierende
Volumen zu korrigieren und zu erhalten.

Nicht bestimmungsgemifle Anwendung kann zu einer metabolischen Azidose fithren oder eine
bestehende verschlimmern.

Vor der Infusion groBerer Fliissigkeitsmengen oder bei hoher Infusionsrate sollte die Losung auf etwa
37° C erwdarmt werden, um eine Hypothermie zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Zieltierarten: Rinder, Pferden, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunden und Katzen.

Unbestimmte Haufigkeit (kann anhand der | risiko einer Thrombose.
verfligbaren Daten nicht geschitzt werden)
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie im der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vorsicht ist geboten, wenn die Infusionslosung gleichzeitig mit Arzneimitteln verabreicht wird, die
bekanntermaf3en eine Natriumretention verursachen (z. B. Corticosteroide).
Die gleichzeitige Verabreichung von Kolloiden erfordert eine Dosisreduzierung.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur intravenosen Anwendung. Zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen.

Dosierung und Dauer der intravendsen Behandlung miissen in Abhéngigkeit vom spezifischen
Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf unter Kontrolle eines Tierarztes eingestellt werden, um mdgliche
Nebenwirkungen durch Uberdosierung zu vermeiden.

Hohe Infusionsraten sollten in Fillen einer chronischen Hyponatridimie vermieden werden.

Alle relevanten aseptischen VorsichtsmaBinahmen miissen wihrend der intravendsen oder duflerlichen
Anwendung eingehalten werden. Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln
und das Behéltnis unbeschadigt ist.

Maximale Tagesdosis:
Die Dosierung sollte individuell durch den Tierarzt auf den klinischen Zustand des Tieres abgestimmt
werden.

Maximale Infusionsrate:

Grundsétzlich wird empfohlen, die Infusionsrate dem bestehenden Fliissigkeitsmangel anzupassen.
Hoéhere Infusionsraten sind bei hypovoldmischem Schock erforderlich (Hund: bis zu 100 ml/kg KGW/h;
Katze: bis zu 60 ml/kg KGW/h; Pferd, Rind, neugeborenes Kalb: 50 bis 80 ml/kg KGW/h). Obwohl
keine konkreten maximalen Infusionsraten fiir kleine Wiederkduer und Schweine in der
wissenschaftlichen Literatur verfligbar sind, weist vieles darauf hin, dass diejenigen, die fiir Rinder
gelten, sicher verwendet werden konnen. Bei einer langfristigen intravendsen Infusionstherapie sollten
in der Regel 5 bis 10 ml/kg KGW/h nicht iiberschritten werden. In einigen Féllen kann es jedoch
erforderlich sein, die Infusionsgeschwindigkeit tiber diese Werte zu erh6hen.

Wihrend einer raschen intravendsen Fliissigkeitszufuhr sollten die Tiere auf Zeichen einer
Hyperhydratation (hauptsidchlich Lungenddem) iiberwacht werden.

Allgemeine Leitlinien fiir die Fliissigkeitszufuhr:

Die Dosierung von Infusionsldsungen sollte immer dem aktuellen Fliissigkeitsbedarf des Tieres
angepasst werden. Das zum Ausgleich eines Fliissigkeitsmangels erforderliche Gesamtvolumen ergibt
sich aus der Menge des Erhaltungsvolumens zuziiglich der Menge des Volumendefizits. Das
Erhaltungsvolumen entspricht den normalen Fliissigkeitsverlusten durch Transpiration, Schwitzen,
Urin und Kot abziiglich der Wassermenge, die im intermedidren Stoffwechsel erzeugt wird. Unter
normalen Bedingungen ergeben sich folgende Empfehlungen fiir das Erhaltungsvolumen bei
ausgewachsenen Tieren:
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Korpergewicht (kg) | Erhaltungsvolumen (ml/’kg KGW/Tag)
<5 80 bis 120

5 bis 20 50 bis 80

20 bis 100 30 bis 50

> 100 10 bis 30

Bei bestehendem Fliissigkeitsmangel infolge von Fieber, Durchfall, Blutungen, Erbrechen oder
absolutem und relativem intravasalem Volumenmangel muss das Defizit, je nach dem Grad der
Dehydratation, durch zusétzliche Fliissigkeitszufuhr aufgefiillt werden:

Dehydratationsgrad (% KGW) | Volumendefizit (ml/kg KGW/Tag)

Leicht (4 bis 6 %) 40 bis 60
MaiBig (6 bis 8 %) 60 bis 80
Schwer (> 8 %) > 80 (bis 120)

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann zu Hypernatridimie, Hyperchlorimie, Hypokaliimie, Herzinsuffizienz,
Hyperhydratation und metabolischer Azidose fiihren.

Klinische Befunde:

Unruhe, tibermiBiger Speichelfluss, Zittern, Herzrasen, serdser Nasenausfluss, Tachypnoe, feuchte
Rasselgeriusche, Husten, Hervortreten der Augen aus den Augenhohlen, ausgedehnte Odeme,
Erbrechen und Durchfall.

Behandlung:

Im Falle einer Uberdosierung ist die Infusionsrate drastisch zu verringern, bzw. die Infusion
abzubrechen. Eine engmaschige Uberwachung des Tieres ist erforderlich.

Herz-Kreislauf-Uberlastung und Lungen- oder Hirnddem konnen vermieden werden, indem fiir die
Aufrechterhaltung einer angemessenen Diurese gesorgt wird. Im Falle eines Odems ist die Infusionsrate
zu verringern, bzw. die Infusion abzubrechen. Unterstiitzende Maflnahmen sind zu ergreifen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu

begrenzen

Nicht zutreffend

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4 PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code
QB05BB01
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4.2 Pharmakodynamik

Dieses Tierarzneimittel ist eine isotonische Losung, die Natrium und Chlorid mit einer Osmolaritit von
308 mOsml/l enthilt. Natrium ist das Hauptkation des extrazelluldren Raumes und reguliert zusammen
mit verschiedenen Anionen die Grof3e dieses Raumes.

Natriumgehalt und Fliissigkeitsgleichgewicht des Korpers sind eng miteinander gekoppelt. Jede
Abweichung der Natriumkonzentration im Plasma von den physiologischen Werten beeinflusst
gleichzeitig den Fliissigkeitsstatus des Korpers.

Unabhéngig von der Serumosmolaritit bedeutet eine Zunahme des Natriumgehalts des Korpers auch
eine Senkung des Gehalts des Korpers an freiem Wasser.

0,9-prozentige Natriumchloridldsung hat die gleiche Osmolaritit wie Plasma.

4.3 Pharmakokinetik

Wegen der intravendsen Anwendung betrigt die Bioverfiigbarkeit von Natriumchlorid 100%.

Natrium und Chlorid sind normale Bestandteile des Korpers; ihr Gleichgewicht wird durch die Nieren
aufrechterhalten. Der Natriumgehalt des Tierarzneimittels entspricht dem physiologischen Spiegel im
Serum.

Eine Verabreichung dieser Losung fiihrt in erster Linie zu einer Auffiillung des interstitiellen Raums,
der etwa 2/3 des gesamten extrazelluliren Raums ausmacht. Nur 1/3 des verabreichten Volumens bleibt
im intravasalen Raum.

Die Nieren sind der Hauptregulator des Natrium- und Wasserhaushalts. Im Zusammenspiel mit den
hormonellen  Steuerungsmechanismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, antidiuretisches
Hormon) sind die Nieren hauptsichlich fiir die Volumenkonstanz und die Fliissigkeitszusammensetzung
des Extrazelluldrraumes verantwortlich.

Chlorid wird in den Nierentubuli gegen Hydrogenkarbonat ausgetauscht. Somit ist es an der Regulation
des Séure-Basen-Gleichgewichts beteiligt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen. Nicht verwendete
Loésung verwerfen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Behiltnis: Polyethylenflaschen

Kartonschachteln mit:

20 Flaschen mit 100 ml Infusionslésung

20 Flaschen mit 250 ml Infusionsldsung

10 Flaschen mit 500 ml Infusionsldsung
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10 Flaschen mit 1000 ml Infusionslésung
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABER

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strafle 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift

34209 Melsungen

Deutschland

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V444202

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28/10/2013

Datum der letzten Verldngerung: 24/05/2018

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

04/02/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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