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Natriumklorid Vet. ”B. Braun”, infusionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR.
34102

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Natriumklorid Vet. ”B. Braun”

Leegemiddelform: Infusionsveeske, oplgsning
Styrke: 9 mg/mi

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Natriumchlorid 9mg

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Solvens:

Vand til injektionsvaske

Klar og farvelgs oplasning, fri for partikler.

Elektrolytkoncentration

Natrium 154 mmol/I
Chlorid 154 mmol/I
Teoretisk osmolaritet 308 mOsm/I
pH 45-70

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kvag, hest, far, ged, svin, hund og kat.
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Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Veterinazrlegemidlet anvendes til de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til, i fglgende
situationer:

- Tilstande af dehydrering og hypovolaemi

- Natriummangel (hyponatrieemi) og chloridmangel (hypochloraemi)
- Behandling af hypochloremisk alkalose

- Vehikeloplgsning til kompatible leegemidler

- Udvortes brug til sarirrigation og fugtning af kompresser

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med:

- Hypertonisk dehydrering

- Hypernatrizemi

- Hyperchloraemi

- Hyperhydrering

- Acidose

- Syndrom med gdem og ascites

- | tilfeelde, hvor natriumrestriktion er indiceret

Seerlige advarsler
Ingen

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er
beregnet til

Anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat hjerte- eller nyrefunktion, da der kan
forekomme natriumoverload. Den maksimale infusionshastighed ber nedseettes i tilfeelde af
hjerte-, nyre- og lungesygdom.

Anvendes med forsigtighed efter operation/traume, da natriumudskillelsen kan vare
nedsat.

Anvendes med forsigtighed til dyr med hypokalizemi.

Serumelektrolytniveauer, vand og syre-base-balance samt dyrets kliniske tilstand skal
overvages tet under behandlingen for at forebygge overdosering, iser i tilfelde af renale
eller metaboliske &ndringer.

Dette produkt ber ikke anvendes leengere end ngdvendigt for at korrigere og bevare det
cirkulerende volumen. Forkert/overdreven brug kan forveerre eller forarsage metabolisk
acidose.

Oplgsningen skal opvarmes til ca. 37 °C fer administration af store mangder, eller hvis
administrationshastigheden er hgj, for at undga hypotermi.

Risikoen for trombose med intravengs infusion skal tages i betragtning.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.
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Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinzrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se pakkens indlaegsseddel for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning
Dreegtighed og laktation

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der skal udvises forsigtighed, hvis infusionen administreres samtidig med leegemidler, som
er kendt for at forarsage natriumretention (f.eks. kortikosteroider).

Samtidig administration af kolloider vil kraeve en dosisreduktion.

Administrationsveje og dosering
Intravengs anvendelse. Kutan anvendelse til sarirrigation og fugtning af kompresser.

Doseringen og varigheden af den intravengse behandling skal justeres i henhold til de
specifikke vaeske- og elektrolytbehov under tilsyn fra en dyrlaege for at forhindre
potentielle bivirkninger pa grund af overdosering.

Hgje infusionshastigheder ber undgas i tilfaelde af kronisk hyponatrieemi.

Alle relevante aseptiske forholdsregler skal iagttages under intravengs eller topikal
administration. Ma ikke anvendes, medmindre oplgsningen er klar og fri for synlige
partikler, og beholderen er ubeskadiget.

Maksimal daglig dosis
Dosis justeres individuelt af dyrleegen efter dyrets kliniske tilstand.

Maksimal infusionshastighed

Generelt anbefales det, at infusionshastigheden tilpasses den eksisterende veeskemangel.
Hajere infusionshastigheder er ngdvendige i tilfeelde af hypovolaemisk shock (hund: op til
90 ml/kg legemsveegt/time; kat: op til 60 ml/kg legemsvagt/time; hest, kveeg, nyfadt kalv:
50 til 80 ml/kg legemsveegt/time). Selvom der ikke er nogen specifikke maksimale
infusionshastigheder for sma drgvtyggere og svin i den videnskabelige litteratur, er der
evidens for, at de hastigheder, der geelder for kvaeg, kan anvendes sikkert.

| tilfeelde af langvarig intravengs infusionsbehandling bar 5 til 10 ml/kg legemsvagt/time
normalt ikke overskrides. I nogle tilfeelde kan det imidlertid veere ngdvendigt at anvende en
hgjere infusionshastighed.

Dyrene skal overvages for tegn pa vaeskeoverbelastning (iser lungegdem) under hurtig
intravengs administration af vaeske.

Generelt skal man forsgge at korrigere hypovoleemi med 50 % initialt (helst over 6 timer,
men hurtigere hvis ngdvendigt).
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Generelle retningslinjer for vaeskeindtag

Dosering af infusionsoplgsninger skal altid tilpasses i henhold til dyrets eksisterende
vaeskebehov. Det totale mangelsubstitutionsvolumen er mangden af
vedligeholdelsesvolumen plus mangden af mangelvolumen. Vedligeholdelsesvolumen
svarer til det normale vaesketab ved perspiration, sved, urin og feeces minus den meangde
vand, som genereres i den intermedigere metabolisme. Under normale forhold er der
felgende anbefalinger til vedligeholdelsesvolumen hos voksne dyr:

Legemsvaegt Vedligeholdelsesvolumen
(kg) (ml/kg legemsvaegt/dag)
<b5* 80 til 120
5 til 20 50 til 80
20 til 100 30 til 50
> 100 10 til 30

*Katte (1-8 kg): 50-80 ml/kg legemsveegt/dag

Hvis der er en eksisterende vaeskemangel pa grund af feber, diarré, blgdning, opkastning
eller en absolut og relativ intravasal volumenmangel, skal det substitueres ved yderligere
veeskeindtag, afhangigt af dehydreringsgraden:

Dehydreringsgrad Mangelvolumen

(% af legemsvagt) (ml/kg legemsvaegt/dag)
Let (4 til 6 %) 40 til 60
Moderat (6 til 8 %) 60 til 80
Svear (> 8 %) > 80 (til 120)

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Overdosering kan fare til hypernatrizemi, hyperchloreemi, hypokalizemi,
hjertedekompensation, hyperhydrering og metabolisk acidose.

Kliniske tegn
Rastlgshed, hypersalivation, kulderystelser, takykardi, sergst naeseflad, takypng, fugtig
knitrende vejrtreekningslyd, hoste, fremstaende gjne, udbredt gdem, opkastning og diarré.

Behandling

I disse tilfeelde skal infusionshastigheden settes drastisk ned, eller infusionen skal
seponeres.

Taet overvagning af dyret er ngdvendig. Kardiovaskuleer overbelastning og pulmonalt eller
cerebralt gdem kan undgas ved at overholde vedligeholdelse af korrekt diurese. Safremt
der opstar gdem, skal infusionshastigheden settes ned, eller infusionen skal stoppes.
Understattende foranstaltninger anvendes.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens
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Tilbageholdelsestid(er)

Kveeq, heste, far, geder
Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 timer.

Slagtning: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QB05BB01

Farmakodynamiske oplysninger

Dette veterinarleegemiddel er en isotonisk oplgsning med natrium og chlorid med en
osmolaritet pa 308 mOsml/I. Natrium er den vigtigste kation i det ekstracellulaere rum og
regulerer starrelsen pa dette rum sammen med andre anioner.

Natriumindholdet og veeskehomeostasen i kroppen er tet forbundne. Enhver afvigelse i
plasmanatriumkoncentrationen fra den fysiologiske pavirker samtidigt veeskestatus i
kroppen.

En stigning i natriumindholdet i kroppen betyder ogsa en reduktion i kroppens frie
vandindhold alt efter serumosmolariteten.

En 0,9 procent natriumchloridoplgsning har den samme osmolaritet som plasma.

Chlorid betragtes som det vigtigste ekstracellulare anion, det vigtige ekstracelluleere og
intracelluleere modanion til natrium og kalium med afgarende fysiologiske roller som
essentielle for transport af kuldioxid og ilt. Det er ogsa essentielt for fordgjelsen af protein
(danner HCI). Det meste af chloridet er i den ekstracellulere veeske, og tab af kropsveesker
kan nemt resultere i betydeligt tab af chlorid.

Farmakokinetiske oplysninger

Pa grund af den intravengse anvendelsen er natriumchlorids biotilgengelighed 100 %.
Natrium og chlorid er normale komponenter i kroppen, og balancen af dem opretholdes af
nyrerne. Veterinarlegemidlets natriumniveau er sammenligneligt med det fysiologiske
niveau i serum.

Administration af denne oplasning ferer primeert til genopfyldning af det interstitielle rum,
som er ca. 2/3 af hele det ekstracellulzere rum. Kun 1/3 af det administrerede volumen
forbliver i det intravaskuleare rum.

Nyrerne er den vigtigste regulator af natrium- og vandbalancen. Sammen med de
hormonelle kontrolmekanismer (renin-angiotensin-aldosteron-systemet, antidiuretisk
hormon) er nyrerne primeert ansvarlige for opretholdelsen af et konstant volumen i det
ekstracelluleere rum og regulering af dets veeskesammensztning.

Chlorid udveksles med hydrogenkarbonat i tubuli. Det er dermed involveret i reguleringen
af syre-base-balancen.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: Anvend straks efter abning.
Ikke anvendt produkt skal bortskaffes.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Indre emballage: LDPE-flaske, i kartonaske.

Pakningsstarrelser

20 flasker med 100 ml infusionsveeske, oplgsning.
20 flasker med 250 ml infusionsveske, oplgsning.
10 flasker med 500 ml infusionsveeske, oplgsning.
10 flasker med 1000 ml infusionsveeske, oplgsning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72092

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
28. november 2024

DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
24. september 2025
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
lzegemiddeldatabasen.
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