PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Infusolec infusionsvatska, 16sning for nét, hast, hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehdller:

Aktiva substanser:

Natrium-(S)-laktat 3,20 mg
Natriumklorid 6,00 mg
Kaliumklorid 0,40 mg
Kalciumklorid 0,20 mg

(motsvarande kalciumkloriddihydrat: 0,27 mg)

Natrium: 131 mmol/liter

Kalium: 5 mmol/liter

Kalcium: 2 mmol/liter

Bikarbonat (som laktat): 29 mmol/liter
Klorid: 111 mmol/liter

Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Utspadd saltsyra (for pH-justering)

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 och metabolisk acidos hos nét, hast, hund och katt. Lakemedlet kan
anvandas for att korrigera hypovolemi till foljd av gastrointestinal sjukdom eller chock.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med:
- hyperkalemi
- hyperkalcemi
- hypernatremi
- hyperlaktatemi
- hyperhydrering
- metabolisk alkalos
- 0dem (hepatiskt, renalt eller kardiellt)



- Addisons sjukdom
3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvand ej l16sningen savida den inte ar klar, fri fran synliga partiklar och behallaren ar oskadad.
Risken for trombos i samband med intravends infusion ska beaktas.

Noggrann aseptik ska hallas.

Lakemedlet ska varmas till cirka 37 °C fore administrering av storre volymer eller, om
administreringshastigheten &r hog, for att undvika hypotermi.

Lakemedlet innehaller inte antimikrobiella konserveringsmedel. Det ar endast avsett for engangsbruk
och allt oanvant innehall ska kasseras. Anvandning av denna losning kraver 6vervakning av djurets
kliniska och fysiologiska status, sarskilt vid:

- gravt nedsatt njurfunktion

- nedsatt hjartfunktion

- natriumretention med 6dem

- behandling med kortikosteroider eller derivat av dessa.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med hjart- eller njursvikt eftersom
natriumoverskott kan uppkomma. Observera att natriumutsdéndringen kan vara nedsatt efter Kirurgi
eller trauma.

Overvaka serumnivaerna av kalium- och kalcium i behandlade djur, sarskilt kaliumnivaer vid risk for
hyperkalemi, som exempelvis vid kronisk njursvikt.

Hos djur med nedsatt leverfunktion kanske lakemedlet inte verkar alkaliserande eftersom
laktatmetabolismen kan vara foérandrad.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Not, hast, hund och katt:

Mycket séllsynta Eksem, hudlesion

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Allergiskt 6dem, urtikaria
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, 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 draktighet, laktation eller &ggléaggning
Dréktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedlet ar inkompatibelt med metylprednisolon samt intravendsa infusioner med natriumlaktat
eller natriumbikarbonat.

Interaktioner kopplade till kalcium.

Vid samtidig blodtransfusion ska ldkemedlet inte administreras med blodet i samma infusionsset pa
grund av blodkoaguleringsrisken. Lakemedlet innehaller kalcium. Inga lakemedel som kan binda
(bilda kelat) till kalcium ska tillsattas denna lsning.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intravends anvandning.

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

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

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

Vid chock kréavs hoga initiala infusionshastigheter pa upp till 90 ml/kg/timme. Hoga
infusionshastigheter ska inte uppratthallas langre an en timme savida inte njurfunktion och urinering
har aterstallts. Maximal infusionshastighet ska minskas vid forekomst av hjart-, njur- och
lungsjukdom.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid tecken pa vatskedverbelastning forekommer (t. ex. rastloshet, fuktiga ljud fran lungorna,
takykardi, takypné, nassekret, hosta, krékning och diarré), ska behandlingen inbegripa administrering
av diuretika och infusionen avbrytas. Alltfér stor infusion av lakemedlet kan leda till metabolisk
acidos pa grund av laktatjoninnehalllet.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa 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

Isotona kristalloidlésningar &r avsedda for vaskulér fyllning och elektrolyterséttning. De har en
jonsammansattning som ar mycket lik den extracelluldra vatskan.

Natrium &r den huvudsakliga katjonen i den extracelluléra vétskan. Natrium ansvarar for att
uppratthalla vatskevolymen och den extracelluldra osmolariteten.

Kalium dr huvudsakligen en intracellulér katjon.

99 % av kroppens kalcium finns i skelettet.

Klorid &r i stort sett en extracellulér anjon.

Laktat producerar bikarbonatsalter (ddrmed har det en alkaliserande effekt).



4.3 Farmakokinetik

Losningen sprids i det extracelluléra utrymmet vars volym okar.
Laktatjonen metaboliseras snabbt av levern dér den konverteras till pyruvat som anvénds i Krebs-
cykeln vid produktion av bikarbonater.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Lakemedlet ar inkompatibelt med metylprednisolon samt intravendsa infusioner med natriumlaktat
eller natriumbikarbonat.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Infusionspasar av polyvinylklorid 6verdragna med polypropen.

Alla forpackningsstorlekar har tva portar. Pa 5000 ml-forpackningen med kombiport finns en
kombiport i stallet for tillsatsporten. Detta gor det mojligt att ansluta tva sadana pasar i sekvens och att
administrera volymer storre dn 5000 ml under en enda administrering. Kombiporten &r tillverkad av
polykarbonat med en polyisopren- eller klorbutylpropp.

Forpackningsstorlekar:

Individuella vatskepasar om 250 ml, 500 ml, 2000 ml, 3000 ml, 5000 ml och 5000 ml (med
kombiport) var och en med en egen bipacksedel eller kartonger innehallande 20 x 250 ml, 30 x 250
ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, 12 x 1000 ml, 3 x 3000 ml, 4 x 3000 ml, 2 x 5000 ml, 2 x
5000 ml (med kombiport).

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 avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



MTnr. 48074 (SE)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for 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 ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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