PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aqualec 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning for n6t, hast, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehdller:

Aktiv substans:
Natriumklorid 9 mg

Natrium: 150 mmol/liter
Klorid: 150 mmol/liter

Hjalpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Vatten for injektionsvatskor.

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

NOt, hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av dehydrering hos nét, hést, hund och katt. Ldkemedlet kan anvandas for att korrigera
hypovolemi till f6ljd av chock eller gastrointestinal sjukdom (sérskilt vid férekomst av metabolisk
alkalos, t.ex. i fall med ihallande krakning eller abomasala rubbningar hos nétboskap). Den kan
administreras for att tillgodose normala vétske- och elektrolybehov nér vétskor inte kan ges oralt.
3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med:

- hypernatremi

- hyperkloremi

- hyperhydrering

- O6dem (hepatiskt, renalt eller kardiellt).

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Anvand ej losningen savida den inte ar klar, fri fran synliga partiklar och behallaren ar oskadad.
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Natriumoverskott kan intréffa hos djur med hjart- eller njursvikt. Det ska noteras att
natriumutséndringen kan forsamras efter operation/trauma.

Risken for trombos i samband med intravends infusion ska beaktas.

Noggrann aseptik ska hallas.

Lékemedlet ska varmas till cirka 37 °C fére administrering av storre volymer eller, om
administreringsflodet ar hogt, for att undvika hypotermi.

Anvand med forsiktighet pa djur med hypokalemi.

Serumelektrolytnivaer, vatten och balansen mellan syra och bas samt djurets kliniska tillstand ska
Overvakas noggrant under behandling for att forhindra éverdosering, sarskilt hos djur med njur- eller
amnesomsattningsrubbningar.

Detta lakemedel ska inte anvandas under langre tid &n vad som kravs for att korrigera och uppratthalla
cirkulationsvolymen. Denna losning innehaller inte en lamplig elektrolytbalans for
underhallsadministration av vatska pa lang sikt.

Felaktig/Gverdriven anvandning kan forvéarra eller orsaka metabolisk acidos.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar
Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
Dréktighet och laktation:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lampliga forsiktighetsatgarder rekommenderas for djur som ges kortikosteroider eller kortikotropiner
for att forebygga hdgt blodtryck och éverdriven vétskeretention vid administration av stora volymer.
Samtidig administration av kolloider kréver att dosen reduceras.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends anvandning.

Volym och infusionsflode beror pa kliniskt tillstand, befintliga brister hos djuret, underhallsbehov och
fortsatta forluster.

En allman riktlinje &r att forsoka korrigera hypovolemi med 50% initialt (helst under sex timmar men
snabbare vid behov) och dérefter gora en ny utvardering genom klinisk undersékning.

Brister ligger vanligtvis inom intervallet 50 ml/kg (mild) till 150 ml/kg (allvarlig). Ett infusionsfléde
pa 15 mi/kg/timme rekommenderas vid franvaro av chock (intervallet 5-75 ml/kg/timme).

Vid chock kravs hoga initiala infusionsfloden pa upp till 90 ml/kg/timme. Hoga infusionsfloden ska
inte uppratthallas langre an en timme savida inte urineringen har aterstallts. Maximalt infusionsflode
ska minskas vid foérekomst av hjért-, njur- och lungsjukdom.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
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Uppratthallande av natrium serum under eller lika med 130 mEq / | rekommenderas. Vid tecken pa
vatskedverbelastning ska behandling inbegripa administrering av diuretika och infusionen avbrytas.
Overdosering kan leda till hypernatremi, hyperkloremi, hypokalemi, hjartinkompensation,
hyperhydrering och metabolisk acidos.

Kliniska tecken pa kraftig 6verdos inkluderar rastléshet, hypersalivering, frossa, takykardi,
nosflytningar, takypné, fuktiga ljud fran lungorna, hosta, proptos fran 6gonhalan, omfattande 6dem,
krdkning och diarré.

Langtidsinfusion kan leda till elektrolytobalans. Koksaltlosning ar inte balanserad och kan orsaka
acidemi eftersom det 6kar njurutsondring av bikarbonat. Langvarig anvandning kan leda till
hypokalemi.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QB05BB01
4.2 Farmakodynamik

Natriumklorid och vatten ar normala bestandsdelar i djurplasma.

Natrium &r den huvudsakliga katjonen i det extracellulara utrymmet och reglerar storleken av detta
utrymme tillsammans med andra anjoner.

Natriuminnehallet och kroppens vétskehemostas ar nara beslaktade. Varje avvikelse av
natriumkoncentrationen i plasma fran den fysiologiska koncentrationen paverkar samtidigt
vatskestatusen i kroppen.

En okning av kroppens natriuminnehall innebar aven en minskning av kroppens fria vattenhalt
oberoende av serumets osmolaritet.

En 16sning med 0,9 procent natriumklorid har samma osmolaritet som plasma. Administration av
denna losning leder i forsta hand till pafylining av det interstitiella utrymmet, som utgor cirka 2/3 av
hela extracelluldra utrymmet. Endast 1/3 av den administrerade volymen blir kvar i det intravaskuldra
utrymmet.

4.3 Farmakokinetik

Natriumklorid som administreras intravendst tas snabbt upp i den normala distributionen och
metabolismen av natriumklorid och vatten i intracelluldra och extracellulara utrymmen.

Natrium och klorid &r normala bestandsdelar i kroppen och deras balans uppratthalls av njurarna.
Natriumhalten i lakemedlet liknar den fysiologiska nivan i serum.

Njurarna ansvarar huvudsakligen for regleringen av natrium och vattenbalansen. | samarbete med
hormonstyrningsmekanismer (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretisk hormon) ansvarar
njurarna huvudsakligen for att uppratthalla en konstant volym for det extracelluldra utrymmet och for
att reglera dess vatskesammanséttning.

Klorid ersatts med vatekarbonat i njurtubulissystemet. Det ar saledes delaktigt i regleringen av syra-
basbalansen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

100 ml: 18 manader

500 ml, 1000 ml och 2000 ml: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Infusionspase av polyvinylklorid éverdragen med polypropen.

Forpackningsstorlekar: Individuella vatskepasar om 100 ml, 500 ml, 1000 ml, och 2000 ml, var och en
med en egen bipacksedel eller kartonger innehéllande 40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500
ml, 10 x 1000 ml, 12 x 1000 ml, 4 x 2000 ml, 5 x 2000 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48070

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2013-10-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-05-21
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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