LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

PRODUKTRESUME

for

Sterofundin Vet., infusionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR.
34389

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Sterofundin Vet.

Lagemiddelform: Infusionsvaske, oplosning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder:
Natriumchlorid
Kaliumchlorid

Magnesiumchlorid (som hexahydrat)

6,80 mg
0,30 mg
0,09 mg

(svarende til 0,20 mg magnesiumchloridhexahydrat)

Calciumchlorid (som dihydrat)

0,28 mg

(svarende til 0,37 mg calciumchloriddihydrat)

Natriumacetat (som trihydrat)

1,97 mg

(svarende til 3,27 mg natriumacetattrihydrat)

L-Zblesyre (E296)

Elektrolytkoncentrationer:

0,67 mg

Natrium 145,0 mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/l
Calcium 2,5 mmol/l
Chlorid 127,0 mmol/l
Acetat 24,0 mmol/l
Malat 5,0 mmol/l
Hjzlpestoffer:

4. september 2025

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Vand til injektionsvasker

Natriumhydroxid (til justering af pH)
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Infusionsvaeske, oplesning

Klar, farveles vandig oplesning

Teoretisk osmolaritet 309 mOsm/1
pH5,1-59

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvag, hest, far, ged, svin, hund, kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Hund og kat: Korrektion af hypotonisk og isotonisk dehydrering, til vaeske- og elektrolyt-
erstatning under betingelser med uforstyrret syre-basebalance eller let acidose.

Kvag, hest, far, ged og svin: Korrektion af hypotonisk og isotonisk dehydrering og til
vaske- og elektrolyterstatning under betingelser med uforstyrret syre-basebalance.

Alle dyrearter, som legemidlet er beregnet til: Kortvarig intravaskulaer volumen-
udskiftning.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved:

- metabolisk alkalose

- odem, forbundet med dekompenseret hjertesvigt og nedsat nyre-/leverfunktion
- svert nedsat nyrefunktion med oliguri eller anuri

- hyperkaliemi, hypernatriemi

- hypertonisk dehydrering

- Addisons sygdom

Seerlige advarsler
Ingen

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

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

For denne oplesning administreres, skal dyrets kliniske og biologiske data undersoges
ngje.

Serumelektrolytstatus ber overvéges i tilfelde af elektrolytforstyrrelser, sésom hypertonisk
eller hypotonisk dehydrering, eller en enkelt stigning af en elektrolyt (f.eks.
hyperchloreemi). Desuden skal vandbalancen (hydrering) og syre-basebalancen overviges
under administration af oplesningen.

Anvendes med forsigtighed ved kongestivt hjertesvigt, nedsat nyrefunktion og til dyr, der
behandles med kortikoider og derivater heraf.

P& grund af kaliumindholdet i denne oplesning ber den anvendes med forsigtighed ved
sveert nedsat nyrefunktion.
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Pé grund af veterinerlegemidlets pH-verdi ber det ikke administreres subkutant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrerende beskvttelse af miljoet
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kvaeg, hest, fir, ged, svin, hund og kat.

Meget sjelden Hjertesygdom',
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Smerter pa injektionsstedet,
herunder enkeltstdende indberetninger): Reaktion pé injektionsstedet,
Flebitis,
Trombose,
Urticaria?

' P4 grund af calciumindholdet oges risikoen, hvis oplosningen administreres for hurtigt.

2 1 forbindelse med intravenes administration af magnesiumsalte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Veterinzerleegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation:
Ma kun anvendes i1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering
Intravengs anvendelse.

Generel vejledning for vaeskeindtagelse:

Infusionsvolumen og -hastighed athenger af den kliniske tilstand, dyrets eksisterende
dehydrering, vedligeholdelsesbehov og vedvarende tab og ber bestemmes under tilsyn af
den ansvarlige dyrlage i1 det konkrete tilfalde.

Vedligeholdelseskrav for voksne dyr:
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Legemsvagt (kg) Vedligeholdelsesvolumen
ml/kg legemsvaegt/dag

<5 120-80

5-20 80-50
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Legemsvagt (kg) Vedligeholdelsesvolumen
ml/kg legemsvaegt/dag
20-100 50-30
> 100 30-10
Hos kat:
[1-8 [80-50

Vedligeholdelsesbehov for sma drevtygeere:

Vedligeholdelsesbehovet for vaeske for sméd drovtyggere kan estimeres ved hjelp af
folgende generelle retningslinjer:

- Voksne: 50 ml/kg legemsvagt/dag

- Nyfedte: 70 til 80 ml/kg legemsvagt/dag

Estimering af dehvydreringsgrad:

Dehydreringsgrad Volumenmangel

(% kg legemsvagt) (ml/kg legemsvaegt/dag)
Svag (4 - 6 %) 40-60

Moderat (6 - 8 %) 60-80

Sveer (> 8 %) >80 (-120)

Dehydreringsgraden kan ogsd beregnes som folger:
Dehydreringsgrad [%] x kg legemsvagt x 10 = ml volumensubstitution

Infusionshastighed:

Det anbefales generelt at justere infusionshastigheden i henhold til vaeskeunderskud.
Halvdelen af patientens beregnede vaskeunderskud skal udskiftes inden for 6 timer, tre
fierdedele inden for 24 timer. Det fuldsteendige underskud skal udskiftes inden for

48 timer.

Generelt bor 5 til 10 ml/kg legemsvagt/time ikke overskrides ved langvarig intravengs

infusionsbehandling.

Maksimal infusionshastighed:

Hoje infusionshastigheder ber kun anvendes til genoplivning af dyr i shock, kun i en kort
periode (20 til 30 minutter) og i fraveer af lunge-, nyre- eller hjertedysfunktion.

Den maksimale infusionshastighed for den dyreart, som leegemidlet er beregnet til, er

angivet i folgende tabel:

Dyreart, som lzegemidlet | Vaskehastighed administreret over en periode pa
er beregnet til 10-15 minutter

Kalv ma ikke overskride 80 ml/kg/t

Kvaeg 40 ml/kg/t

Hest 20-45 ml/kg/t

Hund 80-90 ml/kg/t

Kat 45-60 ml/kg/t
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For sma drevtyggere og svin skal den maksimale infusionshastighed beregnes individuelt.

Dyrets kliniske respons ber bruges til at fastsatte veeskebehandlingen snarere end
ligninger. I nogle tilfelde kan det vaere nedvendigt at ege infusionshastigheden til over
disse vaerdier.

Dyrene ber overviges ngje for tegn pa overhydrering (hovedsageligt lungeadem), og hurtig
administration af vaske ber seponeres, nér patienten er 1 bedring.

Veaskebehandling og maksimale infusionshastigheder hos unge dyr ber tilpasses de
individuelle behov, som den behandlende dyrlage har fastsat.

Intravenese vasker skal opvarmes til legemstemperatur for administration.

Anvend aseptiske forholdsregler under hele administrationen.

Ma ikke bruges, hvis beholderen eller lukningen er beskadiget.

Kun til engangsbrug.

Oplesninger, der indeholder synlige faste partikler og/eller viser misfarvning, mé ikke
administreres.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Overdosering kan fore til kardiovaskular overbelastning og lungeadem, hvilket kan fore til
folgende symptomer sdsom rastloshed, hoste og polyuri.

For store volumener eller for hurtige infusionshastigheder af veterinerleegemidlet kan fore
til elektrolyt- og syre-base-ubalancer. Der kan forekomme vaske- og natrium-
overbelastning, hyperkalieemi, hypermagnesami, forsuring af blodet pd grund af
overdosering af chloridsalte, metabolisk alkalose som folge af overdosering af acetat og
malat og hyperkalcaemi og tilknyttede kliniske tegn.

Safremt der opstér overdosering skal infusionshastigheden reduceres drastisk, eller
infusionen skal stoppes.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Kvaeg, hest, far, ged, svin:

Slagtning: 0 dage

Kvag, hest, far, ged:

Mealk: 0 timer

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QB05BB01
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Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet administreres for at forhindre dehydrering og for at korrigere syre-
base-, vaeske- og elektrolytforstyrrelser ved forskellige kliniske tilstande. Elektrolytterne
Na*, K*, Ca*", Mg?" er uundvarlige for vedligeholdelse og korrektion af vaske- og
elektrolythomeostase, mens anionmensteret udger en afbalanceret kombination af chlorid,
acetat og malat, som modvirker metabolisk acidose. Alle substrater forekommer under
normal fysiologisk metabolisme.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption og fordeling

Pé grund af den intravenese administration er biotilgengeligheden af de aktive stoffer
100 %.

Elektrolytterne overfores til deres relevante elektrolytpuljer i kroppen. Natrium og chlorid
fordeles hovedsageligt 1 det ekstracellulere rum, hvorimod den foretrukne fordeling af
kalium, magnesium og calcium er intracelluler.

Biotransformation
Elektrolytterne metaboliseres ikke 1 snever forstand. Malat og acetat oxideres via Krebs
cyklus til kuldioxid og vand.

Elimination

Nyrerne er den vigtigste udskillelsesvej for natrium, kalium, magnesium og chlorid, men
sma mengder gar tabt via huden og tarmkanalen.

Calcium udskilles i omtrent lige store mangder i urinen og ved endogen tarmsekretion.
Acetat- og malatudskillelsen i urinen stiger i lobet af infusionen. Deres metabolisme i
kropsvavet er imidlertid sd hurtig, at kun en lille brekdel kan genfindes i urinen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Dette veterinerlegemiddel er uforligeligt med tetracyclin og amphotericin B pa grund af
risikoen for dannelse af chelatkomplekser med Ca?*.

Hvis dette veterinarlaegemiddel blandes med oplesninger, der indeholder fosfater,
carbonater, sulfater eller tartrater, kan det medfere udfeldning.

Da der ikke er undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Ma ikke administreres sammen med blod eller gennem infusionsset, der har varet brugt
eller kan anvendes til administration af blod, da der er mulighed for at udvikle
agglutination og hemolyse.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 éar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: Anvendes straks.
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5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares 1 kaleskab eller nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Lavdensitets polyethylenflasker med 250, 500 og 1000 ml kapacitet.
Det ekstra lag til lukning everst pd den forseglede polyethylenflaske er fremstillet af
hejdensitets polyethylen. Der er placeret en latexfri elastomerskive mellem flasken og
laget.

Pakningsstarrelser:
Kartonaesker med:
10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlagemidler eller affalds-
materialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der
er relevante for det pagaeldende veterinerlaegemiddel.

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
Tyskland

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73128

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

4. september 2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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