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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

NaCl Bernburg 9 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok a roztok na vyplach
2 SloZeni

V kazdém ml je obsazeno:

Natrii chloridum 9 mg

Ciry, bezbarvy roztok bez &astic

3. Cilové druhy zvirat

Skot, kong, ovce, kozy, prasata, psi, kocky, kralici a morcata.

4. Indikace pro pouziti

Korekce nerovnovahy sodiku.

Lécba metabolické alkalozy a také béhem operace a po ni.
Rehydratace pti chorobnych stavech, které vedou k nadmérnym ztratdm vody, sodiku a chloridu
sodného, a také béhem operace a po ni.

Nosny roztok pro podavani jinych kompatibilnich 1é¢iv.

Zevné k irigaci ran a zvlh¢ovani obvazu.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte

- u zvifat s retenci sodiku a vody, zejména pfi srdecnim selhani,

- u zvifat s hypernatrémii, hyperchlorémii, hyperhydrataci,

- u zvifat s edémem (jater, ledvin nebo srdce).

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Roztok by mél byt zahtaty na télesnou teplotu cilového druhu zvifete, aby nedoslo k podchlazeni.
Objem a rychlost infuze musi byt pfizptisobeny véku, hmotnosti a klinickému stavu kazdého zvifete.

Béhem 1écby je tfeba pecliveé sledovat hladiny elektrolytli v séru, vodni a acidobazickou rovnovahu
a klinicky stav zvifete, aby se zabranilo pfedavkovani, zejména v piipadé zmén metabolismu nebo
funkce ledvin. Veterinarni 1éCivy piipravek by nemél byt pouzivan déle, nez je nutné k uprave
a udrZeni cirkulujiciho objemu. Slozeni elektrolyti v roztoku neni plnohodnotné vyvazené pro potiebu
udrzeni dlouhodobé hydratace. Nevhodné nebo nadmémé uzivani mutze zhorSit nebo zpisobit
metabolickou acidozu.

Ujistéte se, Ze roztok je Ciry a neobsahuje Zadné viditelné ¢astice a Ze jednotka je zcela neporusena.
V opacném pripadé roztok nepouzivejte. Nepouzitou ¢ast roztoku zlikvidujte. Casteéné pouzity vak
znovu nepodavejte.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Zadna.




Bfezost a laktace:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem téhotenstvi a kojeni stanovena.
Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

U zvirtat, ktera dostavaji kortikosteroidy nebo ACTH, se doporucuje pfijmout vhodné opatfeni, aby se
pfi podavani velkych objemt zabranilo vysokému krevnimu tlaku a nadmérné retenci tekutin.
Soucasné podavani koloidli vyZaduje snizeni davky.

Nejsou znamy zadné dalsi 1ékové interakce.

Predavkovani:
Doporucuje se udrzovat sérovy sodik niz$i nebo roven 130 mEq/l. V pfipadé vyskytu ptiznakii
objemového pietiZzeni je tfeba infuzi zastavit a podat adekvatni diuretikum.

Hlavni inkompatibility:
Nebyly provedeny zadné studie kompatibility.

Je tfeba peclivé kontrolovat vlastnosti jakéhokoli 1éku nafedéného piipravkem. Sledujte, zda se
nezméni barva nebo zda se neobjevi sraZenina nerozpustnych komplexti nebo krystald. Informace
o inkompatibilitdich by mély byt uvedeny v souhrn tdajt o piipravku soucasn¢ podavaného 1é¢iva.

Pted pridanim 1é¢iva ovéite, zda je rozpustné ve vode pti pH piipravku.

Pokud neni v souhrn daji o pfipravku soucasn¢ podavaného Ié¢iva k dispozici jasné doporuceni
o stabilité nafedéného ptipravku, mélo by byt jakékoli 1éCivo natedéné piipravkem pouzito okamzite.

7.  Nezadouci ucinky
Skot, kon€, ovce, kozy, prasata, psi, kocky, kralici a morcata:

Za béznych podminek pouziti neni znamo.

Neurcena frekvence: Ob¢hové pretizeni*

*Zpusobeno nadmérnou rychlosti a objemem infuze
Pokud je ptipravek pouzivan jako nosi¢ lé¢iva, mize to vést k dal§im nezadoucim G¢inkim.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Pomala intraveno6zni infuze; intraven6zni, subkutanni nebo intraperitonealni podani; kozni podani.

Pti subkutannim podani se doporucuje snizeni davky.



mailto:adr@uskvbl.cz

Mnozstvi tekutin a elektrolytd, které je tieba podat, by mélo byt vypocteno tak, Ze se stavajici deficity
pripo¢tou k pribéznym udrzovacim pozadavkiim a piipadnym pribéznym ztratdm tekutin (napf.
zvracenim, prijmem atd.) odhadnutym na =zakladé anamnézy zvifete, klinického vySetfeni
a laboratornich nalezi.

Pro vypocet stavajiciho deficitu tekutin by se méla pouzit nasledujici rovnice:

Deficit tekutin (ml) = procentualni dehydratace x ziva hmotnost (kg) x 10

(napt. pro psa o hmotnosti 10 kg s 5 % dehydrataci by byl deficit tekutin 5 x 10 x 10 = 500 ml)

Pro vypocet prubézné potieby krystaloidi je tieba pouzit nasledujici rovnici:

Udrzovaci denni davka pro skot, koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky (ml) = 50 ml x Ziva hmotnost
(kg)

(napf. pro psa o hmotnosti 10 kg je denni udrzovaci potieba tekutin 10 x 50 = 500 ml)

Denni udrzovaci davka pro kraliky (ml) = 75-100 ml x ziva hmotnost (kg)

Udrzba na den pro morce (ml) = 50-60 ml x ziva hmotnost (kg)

Maximalni subkutanni bolusové podani pro morce je 20 ml/ kg zivé hmotnosti.

Rychlost podavani je tfeba ptizptsobit kazdému zviteti. Cilem je korigovat deficit v pribéhu 12-24
hodin.

9. Informace o spravném podavani

Viz vyse v Casti ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani*

10. Ochranné lhity

Skot, kon€, ovce, kozy, prasata, kralici:

Maso: Bez ochrannych lhiit.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/024/22-C

Velikost baleni:
I1x 500ml
10x 500 ml
20x 500 ml
10x 1000 ml
1x 5000 ml
2x 5000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrafle 105 b
06406 Bernburg

Némecko

Tel: +49 (0)3471 860 4300


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

