LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Natriumkloridi 9 mg

Liuoksessa on
natriumia: 150 mmoV/litra
kloridia: 150 mmol/litra

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektio-/infuusioneste, liuos.
Kirkas, vériton liuos, jossa eiole hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, lammas, vuohi, sika, koira, kissa ja kani.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Neste-natriumepatasapainon korjaus.

Metabolisen alkaloosin hoito.

Nesteytys sairaustiloissa, jotka aiheuttavat huomattavan neste- ja natriumkloridin - hukan, seki
leikkauksen aikana ja sen jalkeen.

Liuos yhteensopivien lddkkeiden annostelua varten.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa:

- natriumia ja nestettd kertyy kehoon (syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminnan tai
enteropatian vuoksi)

- on hypernatremia

- on hyperkloremia

- on likaa nestettd kehossa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Noudata aseptisia varotoimia.

Kéytd varoen eldimilld, joilla on syddmen tai maksan vajaatoiminta, silld talloin eldimille voi kehittya
natriumin ylkuormitus. On huomattava, ettd natriumin erittyminen voi heikentyd leikkauksen tai
vammautumisen jilkeen.

Kaytd varoen eldimille, joilla on hypokalemia.
Eldimen seerumin elektrolyyttitasoja, nesteen méérad ja happo-eméistasapainoa seké klinistd tilaa on
tarkkailtava tarkasti hoidon aikana, jotta eldiimelle ei anneta lian suurta annostusta, erityisesti eliimen
munuaistoiminnan tai metabolian muuttuessa.

Tromboosiriski on huomioitava laskimoinfuusion yhteydessa.

Tétéd valmistetta ei saa kdyttad pidempddn kuin on tarpeen verenkierrossa olevan tilavuuden korjaamiseksi
ja yllapitdimiseksi. Sopimaton tai liallinen kaytto voi pahentaa metabolista asidoosia tai aiheuttaa sen
syntymisen.

Tama tuote ei sisdlld antimikrobista sdilontdainetta.

Liuos pitdd lammittdd noin 37 °C:seen ennen suurten madrien antamista tai jos annostelunopeus on suuri,
jottei eldimelle voi kehittyd hypotermiaa.

Maiira ja nfuusion antonopeus on sovitettava kunkin eldimen klinisen tilan mukaan.
Varmista, etté liuos on kirkasta ja etteisiind ndy hiukkasia ja ettd annosteluyksikkd on tdysin ehjd. Muussa

tapauksessa linosta eisaa kiyttdd. Havitd kdyttiméaton annos.

Ali ylitd suurinta sallittua annostusnopeutta 90 ml/kg/tunti. TAméin liuoksen elektrolyyttipitoisuus ei ole
sopiva, jotta sitd voisi kayttda pitkdaikaisena ylldpitonesteena.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ei mitéén.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta normaaleissa kayttoolosuhteissa.

Jos valmistetta kidytetddn ldékkeen kuljettimena, seurauksena voi olla muita haittavaikutuksia.
4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinladkdrin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Hoidettaessa suurella nesteméirilld eldintd, joka saa kortikosteroideja tai kortikotropiineja, on
suositeltavaa ryhtyd asianmukaisiin varotoimiin korkean verenpaineen ja liiallisen nesteiden kertymisen
ehkdisemiseksi.

Samanaikainen kolloidien annostelu edellyttdd annoksen pienentdmista.



4.9 Annostus ja antotapa

Hidas injektio tai infuusio laskimoon tai ithonalainen injektio.

Thon alle annettaessa suositellaan annoskoon pienentdmista.

Annettava neste- ja elektrolyyttimdédrd lasketaan lisddmalli olemassa oleva nestevajaus kulloisiinkin
ylldpitovaatimuksiin ja mahdolliseen meneillidn olevaan nestevajaukseen (esim. oksentelun, ripulin jne.
vuoksi), jotka on arvioitava eliimen esitictojen, klinisen tutkimuksen ja laboratoriokokeiden tulosten
perusteella.

Kulloisenkin nestevajauksen laskemisessa on kdytettiva seuraavaa yhtaloa:

nestevajaus (ml) = prosentuaalinen kuivuminen x kehonpaino (kg) x 10

(esim. 10 kg painavalla koiralla, jonka kuivuminen on 5 %, nestehukka olisi 5 x 10 x 10 =500 ml)

Kulloisenkin elektrolyyttinesteiden ylldpitovaatimuksen laskemisessa on kédytettivé seuraavaa yhtaloa:

ylldpitoannos vuorokautta kohti naudoilla, hevosilla, lampailla, vuohilla, sioilla, koirilla ja kissoilla (ml)
=50 ml x kehonpaino (kg)

ylldpitoannos vuorokautta kohti kaneilla (ml) = 75-100 ml x kehonpaino (kg)
(esim. 10 kg painavalla koiralla paivittdinen nesteiden ylldpitovaatimus olisi 10 x 50 = 500 ml)

Annostelunopeutta on sdéddettidvd kunkin eldimen mukaan. Tavoitteena on korjata nestevajaus 12-24
tunnin kuluessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Seerumin natriumpitoisuus on suositeltavaa pitdd enintddn 130 milliekvivalentissa litraa kohti. Jos
havaitaan merkkejd yliannostuksesta, hoitona pitdd antaa diureetteja ja infuusion antaminen pitéé lopettaa.

Ylannostus voi aiheuttaa hypernatremian, hyperkloremian, hypokalemian, syddmenvajaatoiminnan
oireita, ylinesteytyksen ja metabolisen asidoosin.

Yliannostuksen kliinisid oireita ovat levottomuus, liallinen syljen eritys, tdriseminen, takykardia, vetinen

nenderite, tihed hengitys, nesterahinoita keuhkoista, yské, silmidn pullistuminen simikuopasta, laajalle
levinnyt turvotus, oksentelu ja ripuli.

Pitkdaikainen infuusio voi aiheuttaa elektrolyyttien epétasapainon. Fysiologinen suolaliuos ei ole
tasapainotettua, ja se voi aiheuttaa asidemiaa, koska se lisid bikarbonaatin poistumista munuaisista.
Pitkdaikainen kiytto voi aiheuttaa hypokalemiaa.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Elektrolyytit.
ATCvet-koodi: QBO5BBOI.



5.1 Farmakodynamiikka
Natriumkloridi ja vesi ovat eldinten plasman normaaleja ainesosia.

Natrium on solunulkoisen tilan merkittdvin kationi, ja se sddtelee timdn tilan kokoa yhdessd muiden
anionien kanssa.

Kehon natriumpitoisuus ja nestehomeostaasi littyvét liheisesti toisinsa. Plasman natriumpitoisuuden
poikkeamat fysiologisesta pitoisuudesta vaikuttavat samalla kehon nesteytystilaan.

Kehon natriumpitoisuuden kasvaminen tarkoittaa myds kehon vapaan nestemdirdn pienentymistd
seerumin osmolaliteetista huolimatta.

0,9 prosentin natriumkloridiliuvoksella on sama osmolaliteetti kuin plasmalla. Tillaisen luoksen
annostelu johtaa péddasiassa interstitiaalitilan tdydentymiseen; interstitiaalitila on noin 2/3 koko
solunulkoisesta tilasta. Vain 1/3 annostellusta maérasta jad intravaskulaariseen tilaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon annosteltu natriumkloridi yhdistyy nopeasti natriumkloridin  ja veden normaaliin
jakautumiseen ja metaboliaan solunsisdisessd ja -ulkoisessa tilassa.

Natrium ja kloridi ovat kehon normaaleja ainesosia, ja munuaiset yllédpitivit niiden tasapainoa. Tdmén
eldinlidkevalmisteen natriumpitoisuus on samankaltainen seerumissa olevan fysiologisen pitoisuuden
kanssa.

Munuaiset ovat tirkein natriumin ja veden tasapainoa séételevd kehon jirjestelmd. Munuaiset ovat
yhdessa hormonaalisten ohjausmekanismien (reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelman,
antidiureettisen hormonin) kanssa pddasiassa vastuussa solunulkoisen tilan tilavuuden pitdmisesta
vakiona sekd sen nestekoostumuksen saételysta.

Kloridi korvaa vetykarbonaatin tubulusjirjestelmissd. Siten se osallistuu happo-eméstasapainnon
séddtelyyn.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Valmisteen kanssa lisityn lidkkeen yhteensopivuus on arvioitava tarkkailemalla virin muutosta tai
liukenemattomien kompleksien tai kiteiden muodostaman sakan ilmestymisté.

Yhteensopimattomuustiedot on tarkastettava lisdttavin lddkkeen valmisteyhteenvedosta.

Ennen ldadkkeen lisédmistd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja on vakaata vedessd valmisteen
pH:ssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

100 ml, 250 ml: 18 kuukautta.

500 ml, 1000 ml, 3000 ml, 5000 ml: 2 vuotta.

Kéyté vilittdmésti avaamisen jilkeen ja hévitd kdyttdméton valmiste.



6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

250 mln, 500 mln, 1000 mln, 3000 mln ja 5000 mln pussit eivit edellytd mitddn erityisid
sdilytysolosuhteita

100 mln pussit: sdilytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Polyvinyylikloridi (PVC) -pussi, jossa on polyisopreeni-polykarbonaatti-PVC -litdnnit, paillystetty
polyolefiinilla/polyamiimnilla.

Pakkauskoot
Pahvilaatikko, joka sisaltda
50 kpl 100 mln pusseja

30 kpl 250 mln pusseja

20 kpl 500 mln pusseja

10 kpl 1000 mln pusseja

4 kpl 3000 mln pusseja

2 kpl 5000 mln pusseja

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Kéayttdmittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvé paikallisten

méidriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33638

9. ENSIMMAISEN  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 23.3.2017

Uudistamispdivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.7.2023



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

AKktiv substans:
Natriumklorid 9 mg

Losningen ger:
Natrium: 150 mmol/liter
Klorid: 150 mmol/liter

Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning.

Klar, farglos partikelfri 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, hist, far, get, svin, hund, katt och kanin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Korrigering av vitskenivder: obalanser i natriumnivan.

Behandling av metabolisk alkalos.

Rehydrering vid sjukdomstillstind som resulterar i alltfor stor forlust av vatten och natriumklorid, och
under och efter operation.

Som bérarldsning for administrering av andra kompatibla likemedel.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid:

- natrium- och vattenretention (pa grund av hjart-, lever- eller njursvikt eller enteropati)
- hypernatremi

- hyperkloremi

- hyperhydrering

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgérder vid anviindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Noggrann aseptik ska hallas.
Anviand med forsiktighet till djur med hjirt- eller njursvikt pé grund av risken for natriumoéverskott.
Observera att natriumutsondringen kan forsdmras efter operation/trauma.

Anvind med forsiktighet till djur med hypokalemi.

Djurets elektrolythalter i serum, vétskebalans och syra-basbalans samt klinisk status ska overvakas
noggrant under behandlingen for att forebygga Overdos, sérskilt hos djur med njur- eller
metabolismforandringar.

Risken for trombos 1 samband med intravends infusion ska beaktas.

Likemedlet ska inte anvdndas under lingre tid dn vad som krdvs for att korrigera och uppritthalla
cirkulationsvolymen. Felaktig/6verdriven anvandning kan forvérra eller orsaka metabolisk acidos.

Likemedlet mnehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel.

Losningen ska vdrmas till cirka 37 ©°C fore administrering av storre volymer eller, om
administreringshastigheten ar hog, for att undvika hypotermi.

Volymen och infusionshastigheten méste anpassas till djurets kliniska status.
Anvind inte 16sningen savida den inte drklar, fri fran synliga partiklar och behéllaren oskadad. Ej anvind

l6sning ska kasseras.

Overskrid inte den maximala doshastigheten 90 ml/kg/timme. Denna 1osning innehéller inte korrekt
elektrolytbalans for langsiktigt underhall av vitsketillforsel.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga kénda biverkningar vid normala anvandningsférhéallanden.

Om likemedlet anvénds som bérarvitska kan detta leda till andra biverkningar
4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och laktation. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Lampliga forsiktighetsatgirder rekommenderas hos djur som ges kortikosteroider eller kortikotropiner
for att forebygga hogt blodtryck och dverdriven vitskeansamling vid administrering av stora volymer.

Vid samtidig administrering av kolloider méaste dosen minskas.



4.9 Dosering och administreringssatt

Langsam intravends injektion eller infusion, alternativt subkutan injektion.

Dosminskning rekommenderas vid subkutan anvandning.

Lamplig administreringsvolym av vitska och elektrolyter beror pd befintliga underskott hos djuret,
underhéllsbehov och fortsatta forluster (t.ex. till foljd av krikning, diarré osv.) utifrdn anamnes, klinisk
undersokning och laboratorievéirden.

Foljande ekvation anvidnds for att berdkna befintligt vétskeunderskott:

vétskeunderskott (i ml) = Procentuell andel dehydrering x kroppsvikt (ikg) x 10

(exempel: for en hund pa 10 kg med 5 % dehydrering uppgér vitskeunderskottet till 5 x 10 x 10 = 500
ml)

Foljande ekvation anvidnds for att berdkna fortlopande underhéllsbehov av kristalloider:

underhall per dag for n6t, hdst, far, get, svin, hund och katt (ml) = 50 ml x kroppsvikt (i kg)

underhall per dag for kanin (i ml) =75 — 100 ml x kroppsvikt (i kg)

(exempel: for en hund pa 10 kg uppgar vétskeunderskottet till 10 x 50 = 500 ml)
Administreringshastigheten bor anpassas till djuret. Malet ar att korrigera underskottet pa 12 - 24 timmar.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Uppritthidllande av serumnatrium under eller lka med 130 mEg/l rekommenderas. Vid tecken pa
vitskedverbelastning ska behandlingen inbegripa administrering av diuretika och avbrytande av

nfusionen.

Overdosering kan leda till hypernatremi, hyperkloremi, hypokalemi, hjirtdekompensation, éverviitskning
och metabolisk acidos.

Kliniska tecken pa kraftig Overdosering inkluderar rastloshet, salivavsondring, frossa, takykardi,
nosflytningar, takypné, fuktiga lungljud, hosta, proptos fran dgonhalan, omfattande 6dem, krakningar och
diarré.

Langtidsinfusion kan leda till elektrolytobalans. Koksaltlosning dr inte balanserad och kan orsaka acidemi
da det okar njurutsddringen av bikarbonat. Langvarig anvindning kan orsaka hypokalemi.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar.

Mjolk: noll timmar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter.
ATCvet-kod: QB05SBBOLI.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Natriumklorid och vatten &r normala bestandsdelar av plasman hos djur.



Natrium &r den huvudsakliga katjonen i extracellulirrummet och reglerar storleken pa detta rum
tillsammans med andra anjoner.

Natriumhalten star i ndra samband med kroppens vitskehomeostas. Varje avvikelse fran den fysiologiska
plasmanatriumkoncentrationen paverkar samtidigt kroppens vétskebalans.

En 6kning av kroppens natriumhalt medfor ocksa att kroppens fria vatteninnehdll minskar oberoende av
serumosmolariteten.

En koksaltlosning pa 0,9 % har samma osmolaritet som plasma. Administrering av denna I6sning leder 1
forstahand till pafyllnad avdet interstitiella rummet som utgor cirka 2/3 avdet totala extracellularrummet.
Endast 1/3 av den administrerade volymen kvarstar i det intravaskulira rummet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumklorid som administreras intravendst uppgir hastigt i den normala distributionen och
metabolismen av natriumklorid och vatteni intracellulidr- och extracellularrummen.

Balansen av natrium och klorid, som ar normala bestandsdelar av kroppen, regleras av njurarna.
Natriumhalten i likemedlet liknar den fysiologiska halten i serum.

Njurarna ar de organ som framst reglerar natrium- och vattenbalansen. I samspel med hormonella
kontrollmekanismer (renin-angiotensin-aldosteron-systemet, antidiuretiskt hormon), bir njurarna det
huvudsakliga ansvaret for att uppritthalla en konstant volym i extracellulirrummet och reglera dess
vitskesammanséttning,

Klorid byts ut mot vitekarbonat i tubuli. Darigenom medverkar det till regleringen av syra-basbalansen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten {or injektionsvétskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Kompatibiliteten med andra likemedel ska kontrolleras fore blandning maste uppskattas genom att
overvaka fargforandring eller uppkomst av féllning av olosliga komplex eller kristaller. Se information
om inkompatibiliteter i produktresumén for det samtidigt administrerade likemedlet.

Forsdkra dig forst om att det likemedel som ska tillséttas ar 10sligt och stabilt i vatten vid likemedlets
pH-virde.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:

100 ml, 250 ml: 18 manader.

500 ml, 1000 ml, 3000 ml, 5000 ml: 2 &r.

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart och eventuella rester kasseras.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Pasar om 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 3000 ml och 5000 ml: inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Péasar om 100 ml: forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pdse av polyvinylklorid (PVC) med portar av polyisopren/polykarbonat/PVC, &verdragen med
polyolefin/polyamin.

Forpackningsstorlekar
Kartong innehéllande
50 pasar om 100 ml
30 pasar om 250 ml
20 pasar om 500 ml
10 pasar om 1000 ml
4 pasar om 3000 ml

2 pésar om 5000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33638

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23.3.2017
Datum f6r fornyat godkédnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.7.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



