B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija
Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle De Jalday

214 Chem. de la Ferme

64500 Saint Jean De Luz

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml mjektio-/infuusioneste, liuos

Natriumkloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitra siséltda:
Natriumkloridi 9mg

Injektio-/infuusioneste, liuos. Kirkas, viriton luos, jossa eiole hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Neste-natriumepétasapainon korjaus.

Metabolisen alkaloosin hoito.

Nesteytys sairaustiloissa, jotka aiheuttavat huomattavan neste- ja natriumkloridin hukan, seka
leikkauksen aikana ja sen jilkeen.

Liuos yhteensopivien lddkkeiden annostelua varten.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa:

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

- on hypernatremia (suurentunut natriumpitoisuus veressd)

- on hyperkloremia (suurentunut klooripitoisuus veressa)

- on liikaa nestettd kehossa.



6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta normaaleissa kéyttdolosuhteissa.

Jos valmistetta kidytetdan lidkkeen kuljettimena, seurauksena voi olla muita haittavaikutuksia.

7. KOHDE-ELAINLAJIK(T)

Nauta, hevonen, lammas, vuohi, sika, koira, kissa ja kani.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hidas injektio tai infuusio laskimoon tai ihonalainen injektio.

Annettava neste- ja elektrolyyttimddrd lasketaan lisddamalld olemassa oleva nestevajaus kulloisiinkin
ylldpitovaatimuksiin ja mahdolliseen meneillidn olevaan nestevajaukseen (esim. oksentelun, ripulin jne.
vuoksi), jotka on arvioitava eldimen esitietojen, klimisen tutkimuksen ja laboratoriokokeiden tulosten
perusteella.

Kulloisenkin nestevajauksen laskemisessa on kiytettévé 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 ylldpitovaatinuksen laskemisessa on kédytettévé 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 péivittdinen nesteiden ylldpitovaatimus olisi 10 x 50 = 500 ml)

Annostelunopeutta on sdddettiava kunkin eldiimen mukaan. Tavoitteena on korjata nestevajaus
12-24 tunnin kuluessa.

Thon alle annettaessa suositellaan annoskoon pienentdmista.

Laskimoinfuusion tapauksessa annostelunopeutta on sdidettéivi kunkin eldiimen mukaan.
Tavoitteena on korjata nestevajaus 12—24 tunnin kuluessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET



Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

AlA kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa. Viimeiselld kayttopaivaimaaralld tarkoitetaan kuukauden vimeistd pdivaa.
Kayta vilittomésti avaamisen jilkeen ja havitd kdyttamaton valmiste.

250 mkn, 500 mln, 1000 mln, 3000 mLn ja 5000 mln pussit eivit edellytd mitddn erityisid
séilytysolosuhteita.

100 mln pussit: séilytd alle 25 °C.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ei ole.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Noudata aseptisia varotoimia.

Kéytéd varoen eldimilld, joilla on syddmen tai maksan vajaatoiminta, silld tilloin eldimille voi kehittyd
natriumin ylikuormitus. On huomattava, ettd natriumin erittyminen voi heikentya leikkauksen tai
vammautumisen jilkeen.

Kaytd varoen eldimille, joilla on hypokalemia (alentunut kaliumpitoisuus veressd). Eldimen seerumin
elektrolyyttitasoja, nesteen maérai ja happo-eméistasapainoa seka kliinistd tilaa on tarkkailtava tarkasti
hoidon aikana, jotta eldimelle ei anneta lian suurta annostusta, erityisesti eliimen munuaistoiminnan tai
metabolian muuttuessa.

Tromboosiriski on huomioitava laskimoinfuusion yhteydessa.

Tété valmistetta ei saa kdyttdd pidempédén kuin on tarpeen verenkierrossa olevan tilavuuden
korjaamiseksi ja yllipitdmiseksi. Sopimaton tai liiallinen kéyttd voi pahentaa metabolista asidoosia tai
atheuttaa sen syntymisen.

Tama tuote ei sisdlld antimikrobista sdilontdainetta.

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

Maiira ja mfuusion antonopeus on sovitettava kunkin eldimen klinisen tilan mukaan.
Varmista, ettd liuos on kirkasta ja ettei siind ndy hiukkasia ja ettd annosteluyksikkd on tdysin ehjd.

Muussa tapauksessa liuosta eisaa kdyttdd. Havitd kdyttdmaton annos.

Ali ylitd suurinta sallittua annostusnopeutta 90 mlkg/tunti. Tdmén liuoksen elektrolyyttipitoisuus ei ole
sopiva, jotta sitd voisi kayttdd pitkdaikaisena ylldpitonesteens.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Ei ole.

Kéytto tineyden, imetyksen tai muninnan aikana:

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemédn hydty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:




Hoidettaessa suurella nestemddrilld eldinté, joka saa kortikosteroideja tai kortikotropiineja, on
suositeltavaa ryhtyd asianmukaisiin varotoimiin korkean verenpaineen ja liallisen nesteiden kertymisen
ehkaisemiseksi.,

Samanaikainen kolloidien annostelu edellyttdd annoksen pienentdmista.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

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

Ylannostus voi aiheuttaa hypernatremian (suurentunut natriumpitoisuus veressé), hyperkloremian
(suurentunut klooripitoisuus veressi), hypokalemian (alentunut kaliumpitoisuus veressi), sydimen
vajaatoiminnan oireita, ylinesteytyksen ja metabolisen asidoosin.

Ylannostuksen kliinisid oireita ovat levottomuus, liallinen syljen eritys, tdriseminen, takykardia,
vetinen nenderite, thed hengitys, nesterahinat keuhkoista, ysk&, silmédn pullistuminen silmékuopasta,
laajalle levinnyt turvotus, oksentelu ja ripuli.

Pitkdaikainen infuusio voi aiheuttaa elektrolyyttien epdtasapainon. Fysiologinen suolaliuos eiole
tasapainotettua, ja se voi aiheuttaa asidemiaa, koska se lisdd bikarbonaatin poistumista munuaisista.
Pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa hypokalemiaa (alentunut kalumpitoisuus veressd).

Yhteensopimattomuudet:

Valmisteen kanssa lisdtyn ladkkeen yhteensopivuus on arvioitava tarkkailemalla vérin muutosta tai
liukenemattomien kompleksien tai kiteiden muodostaman sakan ilmestymistd. Yhteensopivuustiedot on
tarkastettava lisittdvén lidkkeen valmisteselosteesta.

Ennen ladkkeen lisddmistd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja on vakaata vedessad valmisteen
pH:ssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdvai paikallisten
médriysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

27.7.2023

15. MUUT TIEDOT

Polyvinyylikloridi (PVC) -pussi, jossa on polyisopreeni-polykarbonaatti-PVC -litinndt, péaéllystetty
polyolefiinilla/polyamiinilla.

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 mlLn pusseja
2 kpl 5000 mln pusseja

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole markkinoilla.

Vain eldinlidkirin miardyksesta.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml inje ktionsvétska/infusionsvitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle De Jalday

214 Chem. de la Ferme

64500 Saint Jean De Luz

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Aqupharm Natriumklorid 9 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, 16sning

Natriumklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml mnehaller:
Natriumklorid 9 mg

Injektionsvétska/infusionsvitska, I6sning. Klar, farglos partikelfri 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Korrigering av vitskenivder: obalanser i natriumnivan.

Behandling av metabolisk alkalos.

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

Som bérarldsning for andra likemedel (dir blandbarhet visats).

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid:

- tillstand med for mycket natrium eller vatten i kroppen (pa grund av hjirt-, lever- eller njursvikt
eller enteropati)

- hypernatremi (6verskott av natrium)

- hyperkloremi (6verskott av klorid)

- hyperhydrering (for mycket vétska i kroppen).



6. BIVERKNINGAR
Inga kénda vid normala anvindningsforhallanden.

Om likemedlet anviinds som bérarvitska kan detta leda till andra biverkningar.

7. DJURSLAG

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

8. DOSERING FOR VARJE  DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Langsam intravends injektion eller infusion, alternativt subkutan injektion.

Lamplig volym av vitska och elektrolyter beror pa befintliga underskott hos djuret, underhallsbehov och

fortsatta forluster (t.ex. till folid av krdkning, diarré osv.) utifran djurets tidigare tillstdnd, klinisk

undersokning och laboratorievérden.

Foljande ekvation anvinds for att berdkna befintligt vitskeunderskott:

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

(exempel: for en hund pa 10 kg med 5 % dehydrering uppgar vatskeunderskottet till 5 x 10 x 10 = 500
ml.)

Foljande ekvation anvinds for att berdkna fortldpande underhéllsbehov av kristalloider:
underhall per dag for not, hist, 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: f6r en hund pa 10 kg uppgar vitskeunderskottet till 10 x 50 = 500 ml.)

Injektions- eller infusionshastigheten bor anpassas till djuret. Malet &r att korrigera underskottet pa 12 -
24 timmar.

Dosminskning rekommenderas vid subkutan anvindning.

Injektions-eller infusionshastigheten vid intrave nos infusion bor anpassas till djuret. Mélet ir att
korrigera underskottet pa 12 — 24 timmar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Koétt och slaktbiprodukter: noll dagar.
Mjolk: noll timmar.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart och eventuella rester kasseras.

Pasar om 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 3000 ml och 5000 ml: inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Pasar om 100 ml: Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Noggrann aseptik ska hallas.
Anvdnd med forsiktighet till djur med hjirt- eller njursvikt pa grund av risken for natriuméverskott.
Observera att utsondring av natrium kan forsdmras efter operation/trauma.

Anviand med forsiktighet till djur med hypokalemi (for laga nivaer av kalium).

Djurets elektrolythalter i serum, véitskebalans och syra-basbalans samt hur djuret mér, ska 6vervakas
noggrant under behandlingen for att forebygga Overdos, sdrskilt hos djur med njur- eller
metabolismforindringar.

Risken for blodpropp i samband med intravends infusion ska beaktas (gors av veterinir).

Liakemedlet ska inte anvindas under lingre tid &n vad som krdvs for att korrigera och upprétthalla
cirkulationsvolymen. Felaktig/6verdriven anvidndning kan forvérra eller orsaka metabolisk acidos (for
lagt pH-vérde i kroppsvétskor).

Lakemedlet innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel.

Losningen ska varmas till cirka 37 °C fore anvindning av storre volymer eller om injektions- eller
infusionshastigheten ar hog, for att undvika hypotermi (lag kroppstemperatur).

Volymen och infusionshastigheten maste anpassas till djurets tillstand.
Anvénd inte [osningen savida den inte drklar, fri frdn synliga partiklar och behallaren oskadad. Ej anvind

l6sning ska kasseras.

Overskrid inte den maximala doshastigheten 90 ml/kg/timme. Denna 16sning innehaller inte korrekt
elektrolytbalans for langsiktigt underhall av vétsketillforsel.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Inga.

Anvindning under driktighet eller laktation:

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Anvidnd endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.



Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Lampliga forsiktighetsatgérder rekommenderas hos djur som ges kortikosteroider eller kortikotropiner
for att forebygga hogt blodtryck och dverdriven vétskeansamling vid anvdndning av stora volymer.

Vid samtidig anvéndning av kolloider méste dosen minskas

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Uppritthdllande av serumnatrium under eller lika med 130 mEq/l rekommenderas. Vid tecken pa
vitskeoverbelastning ska behandlingen inbegripa vitskedrivande likemedel och avbrytande av
infusionen.

Overdosering kan leda till hypernatremi (&verskott av natrium), hyperkloremi (6verskott av klorid),
hypokalemi (for liga nivaer av kalium), hjartproblem, Gvervitskning och metabolisk acidos (for lagt pH-
vérde 1 kroppsvétskor).

Kliniska tecken pa kraftig dverdosering inkluderar rastloshet, salivavsondring, frossa, hjartklappning,
nosflytningar, snabb andning, rosslande lungljud, hosta, utstdende Ogon, omfattande svullnader,
krakningar och diarré.

Langtidsinfusion kan leda till elektrolytobalans. Koksaltlosning dr inte balanserad och kan orsaka acidemi
(for lagt pH-vérde 1 kroppsvatskor) da det 6kar njurarnas utsondring av bikarbonat. Langvarig anvandning
kan orsaka hypokalemi (for laga nivaer av kalum).

Inkompatibiliteter:

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

Forsékra dig forst om att det likemedel som ska tillsdttas dr 1osligt och stabilt i vatten vid lakemedlets
pH-vérde.

13. SA.RSKILDA F(")RSIKTIGHETSAT("}ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.7.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pase 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 pasar om 5000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt.



