PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Vet B. Braun 9 mg/ml infusionsvatska, 1osning for nét, hast, far, get, svin, hund och
katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Natriumklorid 9 mg

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Vatska:

Vatten for injektion

Klar, farglés 1dsning utan partiklar.

Elektrolytkoncentration

Natrium 154 mmol/I
Klorid 154 mmol/I
Teoretisk osmolaritet 308 mOsm/I
pH 45-7,0

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

NGot, hast, far, get, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet anvands till avsedda djurslag i foéljande situationer:

- vid dehydrering och hypovolemi

- vid brist pa natrium (hyponatremi) och klorid (hypokloremi)
- vid behandling av hypokloremisk alkalos

- som bararldsning till kompatibla lakemedel

- vid extern sarskéljning och fuktning av kompresser

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med:
- hyperton dehydrering

- hypernatremi

- hyperkloremi

- hyperhydrering

- acidos



- syndrom med 6dem och ascites
- i fall dér begransat natriumintag indikeras

3.4  Séarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anvéand med forsiktighet till djur med nedsatt hjart- eller njurfunktion eftersom hypernatremi kan
uppsta. Den maximala infusionshastigheten bor sankas for djur med hjart-, njur- eller lungsjukdom.
Anvand med forsiktighet efter kirurgi/trauma eftersom natriumutséndringen kan vara nedsatt.
Anvéand med forsiktighet till djur med hypokalemi.

Elektrolytnivaer i serum, vétske- och syra-basbalans samt djurets kliniska tillstand ska 6vervakas noga
under behandlingen for att forhindra 6verdosering, sérskilt nar renala eller metabola férandringar
foreligger.

Produkten ska inte anvandas langre an nodvandigt for att korrigera och uppratthalla
cirkulationsvolymen. Olamplig eller éverdriven anvandning kan forvarra eller orsaka metabol acidos.
Losningen ska varmas till cirka 37 °C innan administrering av stora volymer, eller om
administreringshastigheten &r hog, for att undvika hypotermi.

Risken for trombos vid intravends infusion ska beaktas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sérskilda 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
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Dréktighet och laktation:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Forsiktighet ska iakttas om infusionen ges samtidigt med lékemedel som kan orsaka natriumretention
(t.ex. kortikosteroider).
Dosminskning krévs vid samtidigt administrering av kolloider.



3.9 Administreringsvagar och dosering
Intravends anvandning. Kutan anvandning for sarskoljning och fuktning av kompresser.

Dos och behandlingslangd vid intravends behandling maste justeras efter de specifika vatske- och
elektrolytbehoven under éverinseende av veterinar for att forhindra potentiella biverkningar orsakade
av Overdosering.

Hoga infusionshastigheter bor undvikas om kronisk hyponatremi foreligger.

Alla relevanta aseptiska forsiktighetsatgarder maste tillampas under intravends eller lokal
administrering. Anvand endast om lésningen ar Klar, fri fran synliga partiklar och behallaren &r
oskadd.

Hogsta dagliga dos:
Dosen ska justeras av veterinaren enligt det individuella djurets kliniska tillstand.

Hogsta infusionshastighet:

Den allménna rekommendationen &r att anpassa infusionshastigheten till den foreliggande
vétskebristen. Hogre infusionshastigheter kravs vid hypovolemisk chock (hund: upp till 90 ml/kg
kroppsvikt per timme; katt: upp till 60 ml/kg kroppsvikt per timme; hast, nét, nyfodd kalv: 50 till

80 ml/kg kroppsvikt per timme). Det finns inga specifika maximala infusionshastigheter for sma
idisslare och svin i den vetenskapliga litteraturen, men det finns bevis pa att de som galler not tryggt
kan anvéndas.

Vid langvarig intravenos infusionsbehandling bor 5 till 10 ml/kg kroppsvikt per timme normalt inte
overskridas. | vissa fall kan det dock bli nddvandigt att oka infusionshastigheten dver dessa nivaer.
Djuren ska 6vervakas for tecken pa hypervolemi (framst lungédem) under snabb administrering av
intravends vatska.

Sikta i allmanhet pa att korrigera hypovolemi med 50 % i bérjan (helst under 6 timmar, men snabbare
vid behov).

Allméanna riktlinjer for vatskeintag:

Dosen av infusionsldsningar ska alltid anpassas efter djurets existerande vatskebehov. Den totala
ersattningsvolymen for att korrigera vatskebrist bestar av underhallsvolymen plus bristvolymen.

Underhallsvolymen motsvarar den normala viatskeforlusten fran perspiration, svettning, urin och
avforing minus méngden vatten som genereras i den intermediéra metabolismen. Under normala
forhallanden rekommenderas féljande som underhallsvolym hos vuxna djur:

Kroppsvikt Underhallsvolym
(kg) (ml/kg kroppsvikt per dag)
<5* 80 till 120
5 till 20 50 till 80
20 till 100 30 till 50
> 100 10 till 30

*Katt (1-8 kg): 50-80 ml/kg kroppsvikt per dag

Om det finns en befintlig vatskebrist pa grund av feber, diarré, blodning, krakningar eller en absolut
och relativ intravasal volymbrist maste den ersattas av ytterligare vatskeintag, beroende pa graden av
dehydrering:

Grad av dehydrering Bristvolym

(% av kroppsvikten) (ml/kg kroppsvikt per dag)
Mild (4 till 6 %) 40 till 60
Mattlig (6 till 8 %) 60 till 80
Svar (> 8 %) > 80 (till 120)




3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering kan leda till hypernatremi, hyperkloremi, hypokalemi, hjartinkompensation,
hyperhydrering och metabol acidos.

Kliniska tecken:
Rastloshet, kraftig salivavsondring, frossa, takykardi, serés snuva, takypné, vata rassel, hosta, 6gat
sticker ut fran 6gonhalan, utbrett 6dem, krakningar och diarré.

Behandling:

I dessa fall ska infusionshastigheten minskas kraftigt eller infusionen till och med avbrytas.

Djuret ska 6vervakas noga. Kardiovaskuldr éverbelastning och lung- eller hjarnédem kan undvikas
genom att se till att adekvat diures uppratthalls. Om 6dem uppstar ska infusionshastigheten minskas
eller infusionen avbrytas. Stédjande behandling ska sattas in.

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

3.12 Karenstider
Not, hast, far, get:

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QB05BBO1

4.2 Farmakodynamik

Detta lakemedel ar en isoton l6sning som innehaller natrium och klorid med en osmolaritet pa

308 mOsm/I. Natrium ar den vanligaste katjonen i det extracellulara rummet. Det reglerar storleken pa
detta utrymme tillsammans med andra anjoner.

Kroppens natriuminnehall och véatskehomeostas har ett nara samband. Om natriumkoncentrationen i
plasma avviker fran den fysiologiska koncentrationen paverkas samtidigt kroppens vatskebalans.

Om kroppens natriuminnehall okar, minskar ocksa kroppens innehall av rent vatten oberoende av
osmolariteten i serum.

En 0,9-procentig natriumkloridldsning har samma osmolaritet som plasma.

Klorid anses vara den viktigaste extracelluléra anjonen. Den &r den framsta extracelluldra och
intracelluléra motjonen till natrium och kalium och fyller avgérande fysiologiska funktioner i sin roll
vid transporten av koldioxid och syre. Klorid ar ocksa avgorande for proteinspjalkning (bildning av
HCI). Den mesta av kloriden finns i den extracellulédra vétskan. Forlust av kroppsvétska kan latt leda
till betydande kloridforlust.

4.3  Farmakokinetik
Eftersom den anvénds intravenost har natriumklorid en biotillganglighet pa 100 %.

Natrium och klorid ar naturliga bestandsdelar i kroppen och balansen mellan dessa styrs av njurarna.
Natriumnivan i lakemedlet liknar den fysiologiska nivan i serum.



Administrering av denna losning leder framst till aterfyllning av interstitialrummet, vilket utgor cirka
2/3 av det totala extracellulara rummet. Bara 1/3 av den administrerade volymen blir kvar i det
intravaskuldra rummet.

Balansen mellan natrium och vatten regleras framst av njurarna. Njurarna ar, tillsammans med de
hormonella kontrolimekanismerna (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretiskt hormon),
framst ansvariga for att bibehalla en konstant volym i det extracellulara rummet och reglera dess
vétskekomposition.

Klorid byts mot vatekarbonat i njurtubuli. Pa sa satt ar den involverad i regleringen av syra-
basbalansen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:

Plastflaska: 3 ar

Plastpase:  3ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart efter 6ppnande. Kassera oanvand produkt.
5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: flaskor av LDPE. Behallaren tillsluts hermetiskt innan forslutningen sétts pa. Det
extra forslutningslocket utanpa den forseglade polyetenbehallaren ar tillverkat av polyeten. Mellan
behallaren och forslutningslocket sitter en skiva av elastomer.

Treskiktslaminerad plastpase (insida av polypropen) med 5000 ml. Pasen ar forsedd med en
anslutningsport for ett infusionsset och en injektionsport. Portarna ar forseglade

med polypropenkorkar och med gummiproppar av halogenbutyl.

Kartonger innehallande:

20 flaskor med 100 ml infusionsvétska, 16sning

20 flaskor med 250 ml infusionsvétska, I6sning

10 flaskor med 500 ml infusionsvatska, 16sning

10 flaskor med 1000 ml infusionsvétska, 16sning

2 pasar med 5000 ml infusionsvétska, l6sning

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 bestdimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
66620
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2025-02-25

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

