B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Aqupharm Ringer-Lactate infuusioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle De Jalday

214 Chem. de la Ferme

64500 Saint Jean De Luz

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Aqupharm Ringer-Lactate infuusioneste, liuos
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kalsiumkloridi (dihydraattina)
Natrium-S-laktaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitra sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Natriumkloridi 6,00 mg
Kaliumkloridi 0,40 mg
Kalsiumkloridi 0,204 mg
(dihydraattina)

Vastaa 0,27 mg kalsiumklorididihydraattia
Natrium-S-laktaatti 3,10 mg
(natriumlaktaattina (60 %, paino/tilavuus))

Natrium 130,32 mmol/litra
Kalium 5,36 mmol/litra
Kalsum 1,82 mmol/litra
Bikarbonaatti (laktaattina) 27,65 mmol/litra
Kloridi 111,68 mmol/litra

Infuusioneste, luos.
Kirkas, vériton liuos, jossa eiole hiukkasia.



4. KAYTTOAIHEET

Solunulkoisen kuivumisen hoito.

Leikkauksen yhteydessa esiintyvdn pienentyneen veritilavuuden (hypovolemia) ja verenvuotosokin
hoito ja esto.

Lievdn metabolisen asidoosin (elimiston liallinen happamuus) hoito.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa on:

- syddmen vajaatoiminta,

- hyperkalemia (suurentunut kaliumpitoisuus veressi),

- hyperkalsemia (suurentunut kalsiumpitoisuus veressi),

- metabolinen alkaloosi (elimiston Liallmen eméksisyys),

- likaa nestettd kehossa,

- vakava metabolinen tai maitohappoasidoosi (elimiston hiallinen happamuus),
- maksan vajaatoiminta,

- Addisonin tauti,

- hypernatremia (suurentunut natriumpitoisuus veressi).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen kéyttd voi aiheuttaa metabolisen alkaloosin (elimiston liallnen emiksisyys), jos annostelu
on liallista tai laktaattiaineenvaihdunta on heikentynyt.

Jos valmistetta kdytetddn lidkkeen kuljettimena, seurauksena voi olla muita haittavaikutuksia.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, hevonen, lammas, vuohi, sika, koira, kissa ja kani.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Infuusio laskimoon.

Kuivumisen hoito, mukaan lukien potilaat, joilla on lievd metabolinen asidoosi (elimistén liallinen

happamuus)

Annettava neste- ja elektrolyyttimééréd pitdéd laskea lisddmailld madritetyt vajaukset kulloisiinkin
ylldpitovaatimuksiin ja mahdolliseen kulloisenkin nestevajaukseen (esim. jatkuvan oksentelun, ripulin
jne. vuoksi), jotka on arvioitava eldimen esitietojen, klinisen tutkimuksen ja laboratoriokokeiden
l1oydosten perusteella.

Kulloisenkin nestevajauksen laskemisessa on kdytettiva seuraavaa yhtaloa:

Nestevajaus (ml) = prosentuaalinen kuivuminen x kehonpaino (kg) x 10
(esim. 10 kg painavalla koiralla, jonka kuivuminen on 5 %, nestehukka olisi 5 x 10 x 10 = 500 ml).

Jatkuvan yllipitovaatimuksen laskemiseen on kdytettiva seuraavaa yhtilod:

Ylldpitoannos naudoilla, hevosilla, lampailla, vuohilla, sioilla, koirilla ja kissoilla (ml) =50 ml x



kehonpaino (kg) vuorokautta kohti.

Yldpitoannos kaneilla (ml) = 75—-100 ml x kehonpaino (kg) vuorokautta kohti

(esim. 10 kg painavalla koiralla péivittdinen nesteiden ylldpitovaatimus olisi 10 x 50 = 500 ml).
Annostelunopeutta on sdidettidva kunkin eldiimen mukaan. Tavoitteena on korjata nestevajaus

1224 tunnin kuluessa.

Leikkauksen vhteydessd esiintyvidn pienentyneen veritilavuuden (hypovolemia) ehkéisy

Annostele nopeudella 5-10 ml / kg / tunti anestesian aikana.

Pienentyneen veritilavuuden (hypovolemia) ja verenvuotosokin hoito

Naudat, hevoset, lampaat, vuohet, siat, koirat, kanit: enintdédn 90 ml / kg / tunti.
Kissat; enintddn 60 ml / kg / tunti.

Nopeita infuusionopeuksia ei tulisi jatkaa yli 1 tunnin ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA(VAROAJAT)

Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kilyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
ja ulkopakkauksessa merkinnédn EXP jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

Kayta vilittomasti avaamisen jalkeen ja hdvitd kdyttdméaton valmiste.

Tama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid siilytysolosuhteita.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Noudata aseptisia varotoimia.

Ali kiiyti liuosta, jos se ei ole kirkasta ja jos siind nikyy hiukkasia ja jos pullo eiole vahingoittumaton.
Tromboosiriski (hyytymétukoksen riski) on huomioitava laskimoinfuusion yhteydessd. Tdma valmiste
eisisdlld antimikrobista séilontdainetta. Se on tarkoitettu vain kertakdyttoon, ja kayttdméaton siséltd on
hévitettava.

Liuos pitdd lammittdd noin 37 °C:seen ennen suurten midrien antamista tai jos annostelunopeus on
suuri, jotta saadaan estettyd alilimpoisyys. Mééré ja infuusion antonopeus on sovitettava kunkin



eldaimen klinisen tilan mukaan.

Tati eldinlddke valmistetta on kdytettiva varoen eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten
vajaatoiminta, silli natriumin ylikuormitusta voi esiintyd. On huomattava, ettd natriumin erittyminen
voi olla heikentynyt leikkauksen tai trauman jilkeen.

Tédmén luoksen kayttd edellyttdd eldimen klinisen fysiologisen tilan tarkkailua erityisesti seuraavissa
tapauksissa:

- vakava munuaisten vajaatoiminta,

- syddmen vajaatoiminta,

- natriumin kertyminen ja turvotus,

- hoidot kortikosteroideilla ja niiden johdannaisilla.

Tarkkaile seerumin kalium- ja kalsiumpitoisuutta hoidetuilla eldimilld, erityisesti kaliumpitoisuutta, jos
eldin kuuluu hyperkalemian (suurentunut kaliumpitoisuus veressé) riskiryhméén, kuten kroonisen

munuaisten vajatoiminnan aikana.

Jos eldimelld on maksan vajaatoiminta, laktatoitu Ringerin liuos ei valttdmattd pysty synnyttdmadan
eméiksisyysvaikutustaan, koska eldimen laktaattiaineenvaihduntavoi olla muuttunut.

Ald ruiskuta lihakseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Ei ole.

Kévytto timeyden, imetyksen tai muninnan aikana:

Eldiinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kalsiumin littyvdt yhteisvaikutukset.

Jos samanaikaisesti eldimelle tehdddn verensiirto, laktatoitua Ringerin liuosta ei saa antaa samassa
infuusiosarjassa olevan veren kanssa hyytymisriskin vuoksi. Tadma eldinlddkevalmiste sisaltda
kalsiumia. Ali lisdd tihén liuokseen lifikkeitd, jotka voivat sitoutua (kelatoitua) kalsiumiin.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Jos havaitaan merkkejd yliannostuksesta (esim. levottomuutta, nesterahinoita keuhkoissa, sydimen
tihedlyOntisyyttd, tihedd hengitysté tai yskéd), hoitona pitdd antaa virtsaneritysti lisddvid aineita ja
infuusion antaminen pitdé lopettaa.

Valmisteen liiallinen infuusio voi aiheuttaa laktaatti-ioneista johtuvan metabolisen alkaloosin (elimistén
liallinen eméksisyys).

Yhteensopimattomuudet:

Yhteensopivuus muiden lidkkeiden kanssa on tarkistettava ennen sekoittamista, jottei muodostu sakkaa,
jottei liuos muutu sameaksi tai jottei sen pH muutu vaarin.

Yhteensopivuustiedot on tarkastettava liséttdvin lidkkeen valmisteselosteesta.
Tamai eldinlddkevalmiste on yhteensopimaton klooritetrasykliinin, amfoterisiini B:n, oksitetrasykliinin,

metyyliprednisolonin, ja natriumlaktaatin tai natriumbikarbonaatin laskimoinfuusioiden kanssa. Seokset
lisdaineiden ja muiden lddkkeiden (esim. oksalaattia, fosfaattia ja karbonaattia/vetykarbonaattia



sisdltdvien) kanssa voivat aiheuttaa yhteensopimattomuuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

27.7.2023

15. MUUT TIEDOT

Polyvinyylikloridi (PVC) -pussi, jossa on polyisopreeni-polykarbonaatti-PVC -litinndt, péaéllystetty
polyolefimilla/polyamiinilla.

Pakkauskoot
Pahvilaatikko, joka sisaltdd
30 kpl 250 mln pusseja

20 kpl 500 mln pusseja

10 kpl 1000 mLn pusseja

4 kpl 3000 mlLn pusseja

2 kpl 5000 mln pusseja

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Vain eldinlddkiarin maardyksesta.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Aqupharm Ringer-Lactate infusionsviitska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle De Jalday

214 Chem. de la Ferme

64500 Saint Jean De Luz

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aqupharm Ringer-Lactate infusionsvétska, 16sning

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kalciumklorid (som dihydrat)

Natrium-(S)-laktat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Natriumklorid 6,00 mg
Kaliumklorid 0,40 mg
Kalciumklorid 0,204 mg

(som dihydrat)

Motsvarande kalciumkloriddihydrat 0,27 mg
Natrium-(S)-laktat 3,10 mg

(som natriumlaktat (60 % vikt / volym)

Natrium 130,32 mmol/liter
Kalium 5,36 mmol/liter
Kalcium 1,82 mmol/liter
Bikarbonat (som laktat) 27,65 mmol/liter
Klorid 111,68 mmol/liter

Infusionsvétska, 16sning.
Klar, farglos partikelfri 16sning.



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av foretradesvis extracelluldr uttorkning,
For behandling och forebyggande av perioperativ hypovolemi och blodningschock.
For behandling av mild metabol acidos.

5 KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid:

- kronisk hjartsvikt,

- hyperkalemi (6verskott av kalium),

- hyperkalcemi (6verskott av kalcium),

- metabol alkalos (for hogt pH-vérde i kroppsvétskor),

- hyperhydrering (for mycket vitska i kroppen),

- svar metabol acidos eller laktacidos (for lagt pH-vérde i kroppsvétskor),
- nedsatt leverfunktion,

- Addisons sjukdom (en typ av sjukdom med hormonstdrning),

- hypernatremi (Gverskott av natrium).

6. BIVERKNINGAR

Likemedlet kan fororsaka metabol alkalos (for hogt pH-vérde i kroppsvitskor) vid alltfor stor dos eller
vid nedsatt formaga att bryta ner mjolksyra i kroppen.

Om likemedlet anvénds som bdrarvétska kan detta leda till andra biverkningar.

Om du biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Not, hdst, far, get, svin, hund, katt och kanin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intravenos infusion.

Hantering av uttorkning, inklusive djur med mild metabol acidos

Lamplig volym av vétska och elektrolyter som djuret ska fa, beror pd befintliga underskott hos djuret,
underhallsbehov och fortsatta forluster (t.ex. till foljd avpagiende krikning, diarré osv.) utifran djurets
tidigare tillstdnd, klinisk undersokning och laboratorievéirden.

Foljande ekvation anvinds for att berdkna befintligt vétskeunderskott:

Vitskeunderskott (i ml) = Procentuell andel dehydrering x kroppsvikt (i kg) x 10

(Exempel: for en hund pa 10 kg med 5 % dehydrering uppgar vétskeunderskottet till 5 x 10 x 10 = 500
ml).

Foljande ekvation anvinds for att berdkna fortlopande underhéllsbehov:

Underhéll per dag for not, hast, fér, get, svin, hund och katt (ml) = 50 ml x kroppsvikt (i kg)



Underhall for kanin (i ml) =75 — 100 ml x kroppsvikt (ikg) per dag
(Exempel: for en hund pa 10 kg uppgér vitskeunderskottet till 10 x 50 = 500 ml).

Infusionshastigheten bor anpassas till djuret. Malet &r att korrigera underskottet pa 12 - 24 timmar.

Forebygea perioperativ_hypovolemi (vitskeunderskott fore operation)

Uppritthall en infusionshastighet pa 5 — 10 ml/kg/timme vid anestesi.

Behandling av hypovolemisk chock och blodningschock

Not, hdst, far, get, svin, hund, kanin: hogst 90 ml/kg/timme.
Katt: hogst 60 mlkg/timme.

Hoga infusionshastigheter ska inte upprétthéllas lingre dn en timme.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Koétt och slaktbiprodukter: noll dagar.

Mjolk: noll timmar.

11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart och eventuella rester kasseras.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Noggrann aseptik ska hallas.

Anvind ej I6sningen sévida den inte dr klar, fri frén synliga partiklar och behallaren oskadad. Risken for
blodpropp i samband med intravends infusion ska beaktas (gors av veterindr). Likemedlet innehaller
inte antimikrobiella konserveringsmedel. Den dr endast avsedd for engangsbruk och allt oanvant
mnehdll ska kasseras.

Lakemedlet ska varmas till cirka 37 °C fore anvindning av storre volymer eller, om
infusionshastigheten &r hog, for att forebygga hypotermi (lag kroppstemperatur). Volymen och

infusionshastigheten maste anpassas till djurets tillstand.

Natriuméverskott kan intrdffa hos djur med hjért- eller njursvikt. Det ska noteras att



natriumutséndringen kan forsdmras efter operation/trauma.

Anvindning av denna I6sning kraver 6vervakning av djurets tillstind, i synnerhet vid fall av:
- gravt nedsatt njurfunktion
- nedsatt hjartfunktion
- natriumretention med édem (for mycket natrium i1 kroppen som resulterar i svullnad)
- behandling med kortikosteroider och liknande likemedel

Overvaka serumnivderna av kalium och kalcium i behandlade djur, sirskilt kaliumnivderna vid risk for
hyperkalemi (6verskott av kalium), som exempelvis vid kronisk njurinsufficiens.

Lakemedlet verkar mojligen inte alkaliserande (dvs hojer inte pH-védrdet i kroppen) i djur med nedsatt
leverfunktion, da dessa djur kan ha fordndrad laktatmetabolism (férmaga att bryta ner mjolksyra).

Likemedlet ska inte injiceras intramuskulart.

Sarskilda forsiktichetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

Ej relevant.

Anvindning under driktighet eller laktation:

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Interaktioner kopplade till kalcium.

Vid samtidig blodtransfusion ska likemedlet inte ges tillsammans med blodet i samma infusionsset pa
grund av koaguleringsrisken. Likemedlet innehéller kalcium. Inga likemedel som kan (kelat)binda
kalcium ska tillsdttas 16sningen.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Vid tecken pa vitskedverbelastning (t.ex. rastloshet, rosslande lungljud, snabb hjirtrytm, snabb andning
eller hosta), ska behandlingen inbegripa vétskedrivande likemedel och avbrytande av infusionen.

Alltfor stor infusion av likemedlet kan leda till metabol alkalos (for hogt pH-vérde i kroppsvatskor) pa
grund av laktatjoninnehéllet.

Inkompatibiliteter:

Kompatibiliteten med andra likemedel ska kontrolleras fore blandning for att undvika félining,
grumlighet eller problem med pH-vérdet.

Se information om inkompatibiliteter iproduktresumén for det samtidigt administrerade likemedlet.
Lakemedlet dr inte kompatibelt med klortetracyklin, amfotericin B, oxitetracyklin, metylprednisolon
eller intravendsa infusioner med natriumlaktat eller natriumbikarbonat. Blandning med tillsatser och

andra likemedel (t.ex. de som innehaller oxalat, fosfat och karbonat/vitekarbonat) kan medfora
inkompatibilitet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.7.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pése av polyvinylklorid (PVC) med portar av polyisopren/polykarbonat/PVC, &verdragen med
polyolefin/polyamin.

Forpackningsstorlekar
Kartong innehéllande:
30 pasar om 250 ml
20 pasar om 500 ml
10 pasar om 1000 ml
4 pasar om 3000 ml

2 pésar om 5000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt.



