PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Sterofundin Vet
Infusionsvatska, l6sning for not, hast, far, get, svin, hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:
Varje ml innehaller
Natriumklorid 6,80 mg
Kaliumklorid 0,30 mg

Magnesiumklorid (som hexahydrat) 0,09 mg
(motsvarande 0,20 mg magnesiumkloridhexahydrat)

Kalciumklorid (som dihydrat) 0,28 mg
(motsvarande 0,37 mg kalciumkloriddihydrat)
Natriumacetat (som trihydrat) 1,97 mg
(motsvarande 3,27 mg natriumacetattrinydrat)
L-appelsyra (E296) 0,67 mg
Elektrolytkoncentrationer:

Natrium 145,0 mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/Il
Kalcium 2,5 mmol/l
Klorid 127,0 mmol/I
Acetat 24,0 mmol/l
Malat 5,0 mmol/I
Hjéalpdmnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Vatten for injektionsvétskor
Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos vattenldsning

Teoretisk osmolaritet 309 mOsm/I
pH 5,1-5,9

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Not, hast, far, get, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund och Katt: korrigering av hypoton och isoton dehydrering, for vatske- och elektrolyterséttning vid
orubbad syra-basbalans eller lindrig acidos.



Not, hast, far, get och svin: korrigering av hypoton och isoton dehydrering, for vétske- och
elektrolytersattning vid orubbad syra-basbalans.

Alla djurslag: kortvarig intravaskulér volymerséttning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid:
- metabolisk alkalos
- 6dem associerat med dekompenserad hjartsvikt och nedsatt njur-/leverfunktion
- svart nedsatt njurfunktion med oliguri eller anuri
- hyperkalemi, hypernatremi
- hyperton dehydrering
- Addisons sjukdom

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning till avsedda djurslag:

Djurets Kkliniska och biologiska data maste granskas noggrant innan denna l6sning administreras.
Serumelektrolytstatus ska overvakas vid elektrolytbalansrubbningar sasom hyperton eller hypoton
dehydrering eller forhojt varde av en enskild elektrolyt (t.ex. hyperkloremi). Dessutom ska vatskebalans
(hydreringsstatus) och syra-basbalans 6vervakas under administrering av l6sningen.

Anvénds med forsiktighet vid hjartsvikt och nedsatt njurfunktion samt hos djur som behandlas med
kortikosteroider och derivat av dessa.

L6sningen ska anvandas med forsiktighet vid svart nedsatt njurfunktion da den innehaller kalium.
Detta lakemedel ska inte ges subkutant pa grund av dess pH.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Not, hast, far, get, svin, hund och katt.

Mycket séllsynta (farre an 1 av Hjartsjukdom?
10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Smarta vid injektionsstéllet, reaktion vid
héndelser inkluderade): injektionsstéllet

Flebit

Trombos

Urtikaria?

1p3 grund av kalciuminnehallet dkar risken om Iésningen ges for snabbt.



2] samband med intravends administrering av magnesiumsalter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation.

Dréktighet och laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intravends anvéandning.

Allmén vdgledning for vatskeintag:

Infusionsvolym och infusionshastighet beror pa det kliniska tillstandet, befintliga brister i djurets

hydreringsstatus, behov av underhall samt fortsatt vétskeforlust, och ska avgoras i varje enskilt fall
under ansvarig veterinérs gverinseende.

Underhéllsbehov hos fullvuxna djur
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Kroppsvikt (kg) Underhallsvolym
ml/kg kroppsvikt/dag
<5 120-80
5-20 80-50
20-100 50-30
> 100 30-10
Hos katter:
| 1-8 | 80-50

Underhdllsbehov hos smé idisslare

Vitskeunderhallsbehovet hos sma idisslare kan uppskattas utifran foljande allmanna riktlinjer:
- Fullvuxna: 50 ml/kg kroppsvikt/dag
- Nyfodda: 70 till 80 ml/kg kroppsvikt/dag

Uppskattning av dehydreringsgrad:

Dehydreringsgrad Volymbrist

(% kg kroppsvikt) (ml/kg kroppsvikt/dag)
Lindrig (4-6 %) 40-60

Mattlig (6-8 %) 60-80

Svar (> 8 %) > 80 (-120)




Dehydreringsgraden kan ocksa beraknas pa foljande satt:
Dehydreringsgrad [%] x kg kroppsvikt x 10 = ml volymerséttning

Infusionshastighet:

Det rekommenderas i allménhet att anpassa infusionshastigheten efter vétskebristen.

Halften av patientens berdknade vétskebrist ska erséttas inom 6 timmar och tre fjardedelar inom
24 timmar. Hela bristen ska ersattas inom 48 timmar.

Generellt ska hastigheten 5 till 10 ml/kg kroppsvikt/h inte 6verskridas vid langvarig intravends
infusionsbehandling.

Maximal infusionshastighet:

Hoga infusionshastigheter ska enbart anvéandas for aterupplivning av djur i chock, endast under en
kort tid (20 till 30 minuter) och endast om det inte foreligger nadgon nedséattning av lung-, njur- eller
hjartfunktionen.

Maximal infusionshastighet for respektive djurslag anges i tabellen nedan:

Djurslag Hastighet for vatska som ges under en period av
10-15 minuter

Kalv ska inte dverstiga 80 ml/kg/h

Not 40 ml/kg/h

Hést 20-45 ml/kg/h

Hund 80-90 ml/kg/h

Katt 45-60 ml/kg/h

Den maximala infusionshastigheten ska beraknas individuellt fér sma idisslare och svin.

Vatskebehandlingen ska faststallas utifran djurets kliniska behandlingssvar snarare an berakningar. |
vissa fall kan infusionshastigheten behdva 6kas dver dessa varden.

Djuren ska observeras noga med avseende pa tecken pa vatskedverskott (framst lungddem). Snabb
administrering av vétska ska avbrytas nar djurets tillstand forbattras.

Vétsketerapi och maximal infusionshastighet hos pediatriska djur ska anpassas till individens behov
enligt den behandlande veterinarens bedémning.

Vitska som ges intravendst ska varmas upp till kroppstemperatur fore administrering.

Vidta aseptiska forsiktighetsatgarder under hela forfarandet.

Far ej anvandas om behallaren eller forslutningen ar skadad.

Endast for engangsbruk.

Losning som innehaller synliga fasta partiklar och/eller som visar tecken pa missfargning ska inte
administreras.

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

Overdosering kan leda till 6verbelastning pé hjarta och karl samt lungddem, vilket i sin tur kan ge
symtom som rastléshet, hosta och polyuri.

Om detta lakemedel ges i for stora volymer eller vid for hdg infusionshastighet kan det leda till
rubbningar i elektrolyt- och syra-basbalansen. Vétske- och natriumoverskott, hyperkalemi,
hypermagnesemi, forsurning av blodet till f6ljd av 6éverdosering av kloridsalter, metabolisk alkalos till



foljd av 6verdosering av acetat och malat samt hyperkalcemi och associerade kliniska tecken kan
forekomma.

Om o6verdosering har forekommit ska infusionshastigheten sankas kraftigt eller infusionen avbrytas
helt.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not, hast, far, get, svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

Not, hast, far, get:
Mjo6lk: Noll timmar

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QB05BBO01.

4.2  Farmakodynamik

Detta &r ett veterindrmedicinskt lakemedel som administreras for att forebygga dehydrering och for att
korrigera rubbningar i syra-basbalans, véatske- och elektrolytbalans vid olika kliniska tillstand.
Elektrolyterna Na*, K*, Ca?* och Mg?* &r nodvandiga for underhall och korrigering av vatske- och
elektrolythomeostas, medan anjonsammansattningen utgdr en balanserad kombination av klorid, acetat
och malat som motverkar metabolisk acidos. Samtliga substrat férekommer under normal fysiologisk
metabolism.

4.3 Farmakokinetik

Absorption och distribution

Pa grund av intravends administrering ar biotillgangligheten for de aktiva substanserna 100 %.
Elektrolyterna overfors till respektive elektrolytpool i kroppen. Natrium och klorid distribueras
huvudsakligen extracellulart medan distributionen av kalium, magnesium och kalcium foretradesvis ar
intracellulér.

Metabolism
Elektrolyter metaboliseras inte i egentlig mening. Malat och acetat oxideras via citronsyracykeln till
koldioxid och vatten.

Eliminering

Njurarna ar den huvudsakliga utsondringsvagen for natrium, kalium, magnesium och klorid, men sma
mangder avlagsnas ocksa via huden och magtarmkanalen.

Kalcium utsodndras till ungefar lika delar i urin och genom endogen intestinal utséndring.
Utsondringen av acetat och malat i urinen 6kar under infusionen. Dock metaboliseras dessa sa snabbt
av kroppsvavnaderna att endast en liten del forekommer i urinen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med tetracyklin eller amfotericin B pa grund av risken for bildning av
kelatkomplex med Ca?*.

Om detta lakemedel blandas med l6sningar som innehéller fosfater, karbonater, sulfater eller tartrater
kan det leda till utfallning.

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Lakemedlet far inte ges tillsammans med blod eller via infusionsset som har anvants eller kan komma
att anvandas for att ge blod, eftersom agglutination och hemolys kan utvecklas.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas.

5.4  Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Flaskor av lagdensitetspolyeten (LDPE) som rymmer 250, 500 respektive 1 000 ml.
Det extra locket utanpa den forslutna polyetenflaskan ar gjort av hogdensitetspolyeten (HDPE).
Mellan flaskan och locket sitter en skiva av latexfri elastomer.
Forpackningsstorlekar:

Kartonger som innehaller:

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avlioppet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



67605

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-09-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

