CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Sterofundin 1SO Vet Care roztwor do infuzji dla bydta, koni, owcy, koz, swin, psow i kotow

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care

Infusionslésung fur Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen (AT/DE)
Isofundin solucidn para perfusién para bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y
gatos (ES)

Isofundin solucédo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e gatos
(PT)

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care, solution pour perfusion pour bovins, chevaux, moutons,
chévres, porcins, chiens et chats (BE)

Sterofundin ISO Vet (DK)

Sterofundin ISO vétérinaire B. Braun, solution pour perfusion (FR)

Sterofundin Vet Care, solution for infusion for cattle, horses, sheep, goats, pigs, dogs and cats
(IE)

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care, soluzione per infusione per bovini, cavalli, pecore,
capre, suini, cani e gatti (IT)

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care, oplossing voor infusie voor runderen, paarden, schapen,
geiten, varkens, honden en katten (NL)

Sterofundin ISO Vet Care, roztwoér do infuzji, do gatunkow: bydto, kon, owca, koza, Swinia,
pies i kot (PL)

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care, solutie perfuzabila pentru Bovine, Ecvine, Ovine,
Caprine, Porcine, Canide, Feline (RO)

Sterofundin Vet (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera:

Sodu chlorek 6,80 mg
Potasu chlorek 0,30 mg
Magnezu chlorek (jako szesciowodny) 0,09 mg

(co odpowiada 0,20 mg magnezu chlorku szesciowodnego)

Wapnia chlorek (jako dwuwodny) 0,28 mg
(co odpowiada 0,37 mg wapnia chlorku dwuwodnego)

Sodu octan (jako tréjwodny) 1,97 mg
(co odpowiada 3,27 mg sodu octanu tréjwodnego)

Kwas L-jabtkowy (E296) 0,67 mg
Stezenia elektrolitow:

Séd 145,0 mmol/l

Potas 4,0 mmol/Il
Magnez 1,0 mmol/I

Wapn 2,5 mmol/Il
Chlorki 127,0 mmol/l
Octany 24,0 mmol/I
Jabtczany 5,0 mmol/I

Substancje pomocnicze:

| Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw




Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Roztwdr do infuzji

Klarowny, bezbarwny wodny roztwér.
Osmolarnos¢ teoretyczna 309 mOsm/I
pH 5,1-5,9

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, owca, koza, §winia, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy i koty: korygowanie odwodnienia hipotonicznego i izotonicznego, do uzupetienia ptynow
i elektrolitow w warunkach niezaburzonej réwnowagi kwasowo-zasadowej lub tagodnej kwasicy.

Bydlo, konie, owce, kozy i §winie: korygowanie odwodnienia hipotonicznego i izotonicznego oraz do
uzupetnienia ptynéw i elektrolitow w warunkach niezaburzonej rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat: krétkoterminowe uzupelnienie objetosci
wewnatrznaczyniowe;.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

zasadowica metaboliczna,

obrzek zwigzany ze zdekompensowang niewydolnoscia serca i niewydolnos$cia nerek/watroby,
ciezka niewydolnos¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem,

hiperkaliemia, hipernatremia,

odwodnienie hipertoniczne,

choroba Addisona.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed podaniem tego roztworu nalezy doktadnie zbada¢ dane kliniczne i biologiczne zwierzecia.

Nalezy kontrolowa¢ stan elektrolitow w surowicy w przypadku zaburzen rownowagi elektrolitowej,
takich jak odwodnienie hipertoniczne lub hipotoniczne, lub pojedynczego zwickszenia stezenia
jednego elektrolitu (np. hiperchloremii). Ponadto podczas podawania roztworu nalezy kontrolowaé
bilans wodny (nawodnienie) i rtownowagg kwasowo-zasadowa.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci w przypadku zastoinowej niewydolnosci serca, niewydolnosci
nerek oraz u zwierzat leczonych kortykoidami i ich pochodnymi.



Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu w tym roztworze nalezy go stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci
w przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek.

Ze wzgledu na warto$¢ pH weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac go podskornie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, owce, kozy, $§winie, psy i Koty:

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia serca®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): BAl w miejscu wstrzyknigcia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia,

Zapalenie zyt

Zakrzepica,

Pokrzywka?

1Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia ryzyko wzrasta, je$li roztwor jest podawany zbyt szybko.
2Czasami, W powigzaniu z dozylnym podawaniem soli magnezu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne.

Ogolne wytyczne dotyczace przyjmowania ptyndw:

Objetos¢ 1 szybkos¢ infuzji zaleza od stanu klinicznego, istniejgcych niedoboréw nawodnienia

zwierzgcia, zapotrzebowania podstawowego oraz cigglych strat i powinny by¢ ustalane pod nadzorem
lekarza weterynarii odpowiedzialnego za konkretny przypadek.




Podstawowe zapotrzebowanie u dorostych zwierzat
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Masa ciala (kg) Objetos¢ podstawowego
zapotrzebowania
ml/kg masy ciala/dobe

<5 120-80

5-20 80-50

20-100 50-30

>100 30-10

U kotow:
| 1-8 | 80-50

Podstawowe zapotrzebowanie u matych przezuwaczy

Podstawowe zapotrzebowanie na ptyny u matych przezuwaczy mozna oszacowac na podstawie
nastgpujacych ogolnych wytycznych:

- Doroste: 50 ml/kg masy ciata/dobe

- Noworodki: 70-80 ml/kg masy ciata/dobe

Oszacowanie stopnia odwodnienia:

Stopien odwodnienia Niedobor objetosci

(% kg masy ciala) (ml/kg masy ciala/dobe)
Nieznaczny (4-6%) 40-60

Umiarkowany (6-8%) 60-80

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

Stopien odwodnienia mozna réwniez obliczy¢ w nastgpujacy sposob:
Stopien odwodnienia [%] x kg masy ciata x 10 = ml substytucji objetosci

Szybkos¢ infuzji:

Ogodlnie zaleca si¢ dostosowanie szybkos$ci infuzji do niedoboru ptynow.

Potowe obliczonego deficytu ptynéw u pacjenta nalezy uzupetni¢ w ciggu 6 godzin, a trzy czwarte
W ciggu 24 godzin. Calo$¢ deficytu nalezy uzupetni¢ w ciagu 48 godzin.

Zasadniczo nie nalezy przekracza¢ 5 do 10 ml/kg masy ciata/godz. w przypadku dlugotrwalej terapii
w infuzji dozylne;.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
Duze szybkosci infuzji powinny by¢ stosowane wylacznie do resuscytacji zwierzat we wstrzasie,
tylko przez krétki czas (20-30 minut) i przy braku zaburzen czynno$ci ptuc, nerek lub serca.

Maksymalna szybko$¢ infuzji dla docelowych gatunkow zwierzat podano w ponizszej tabeli:

Docelowe Szybko$¢ podawania plynu przez okres 10-15 minut
gatunki zwierzat

Cieleta nie powinna przekracza¢ 80 ml/kg/godz.

Bydto 40 ml/kg/godz.

Konie 20-45 ml/kg/godz.

Psy 80-90 ml/kg/godz.




| Koty | 45-60 ml/kg/godsz. |

Dla matych przezuwaczy i $win nalezy indywidualnie obliczy¢ maksymalng szybko$¢ infuzji.

W celu ustalenia terapii ptynami nalezy raczej opierac si¢ na odpowiedzi klinicznej zwierzgcia, a nie
na rownaniach. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zwigkszenie szybkosci infuzji
powyzej tych warto$ci.

Nalezy uwaznie kontrolowac zwierzgta pod katem objawow nadmiernego nawodnienia (gtdownie
obrzeku ptuc) i przerwac szybkie podawanie ptyndéw, gdy stan pacjenta poprawia sie.

Terapi¢ ptynami i maksymalne szybkosci infuzji u mtodych zwierzat nalezy dostosowa¢ do
indywidualnych wymagan ustalonych przez lekarza weterynarii prowadzacego leczenie.

Plyny dozylne nalezy ogrza¢ do temperatury ciala przed podaniem.

Przez caty czas podawania nalezy zachowa¢ Srodki ostrozno$ci dotyczace aseptyki.

Nie uzywac, jesli pojemnik lub zamknigcie jest uszkodzone.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy podawac roztwordéw zawierajacych widoczne czastki state i (lub) wykazujacych
przebarwienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze spowodowac przecigzenie uktadu krazenia i obrzgk pluc, co moze prowadzié¢
do nastepujacych objawow, takich jak niepokdj, kaszel i wielomocz.

Zbyt duze objetosci lub zbyt duza szybko$¢ infuzji weterynaryjnego produktu leczniczego moga

prowadzi¢ do zaburzen rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowej. Moze wystapi¢ przecigzenie

ptynami i sodem, hiperkaliemia, hipermagnezemia, zakwaszenie krwi z powodu przedawkowania soli

chlorkowych, zasadowica metaboliczna wskutek przedawkowania octanu i jabtczanu oraz

hiperkalcemia i zwigzane z nig objawy kliniczne.

W przypadku przedawkowania nalezy drastycznie zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwac infuzje.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji

Bydto, konie, owce, kozy, Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, konie, owce, kozy:
Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet:



QB05BB01.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w celu zapobiegania odwodnieniu i korygowania
zaburzen kwasowo-zasadowych, ptynow i elektrolitow w r6znych stanach klinicznych. Elektrolity
Na*, K*, Ca?*, Mg?* sg niezbedne do podtrzymania i korygowania homeostazy ptynow i elektrolitéw,
podczas gdy uktad aniondéw stanowi zrownowazong kombinacje chlorkow, octanéw 1 jablczandw,
ktora przeciwdziata kwasicy metabolicznej. Wszystkie substraty wystepuja podczas normalnego
metabolizmu fizjologicznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Ze wzgledu na podawanie dozylne dostgpnosc¢ biologiczna substancji czynnych wynosi 100%.
Elektrolity sg przenoszone do odpowiednich zbiornikéw elektrolitow w organizmie. SOd i chlorki
rozprowadzane sg gldwnie w przestrzeni zewnatrzkomorkowej, podczas gdy preferencyjna
dystrybucja potasu, magnezu i wapnia odbywa si¢ wewnatrzkomorkowo.

Biotransformacja

Elektrolity nie sg metabolizowane w $cistym znaczeniu. Jabtczan i octan sg utleniane w cyklu Krebsa
do dwutlenku wegla i wody.

Eliminacja

Nerki sa gtéwna drogg wydalania sodu, potasu, magnezu i chlorkow, ale niewielkie ilosci sa wydalane
przez skore i przewod pokarmowy.

Wapn jest wydalany w przyblizeniu w rownych ilo§ciach z moczem i endogenng wydzieling jelitowa.
Woydalanie octanu i jabtczanu z moczem wzrasta podczas infuzji. Jednak ich metabolizm przez tkanki
organizmu jest tak szybki, ze tylko niewielka cze$¢ pojawia si¢ w moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest niezgodny z tetracykling i amfoterycyna B ze wzglgdu na
ryzyko tworzenia komplekséw chelatowych z Ca?*.

Mieszanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z roztworami zawierajgcymi fosforany,
weglany, siarczany lub winiany moze prowadzi¢ do wytracania si¢ osadu.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Nie podawac¢ razem z krwig lub przez zestawy infuzyjne, ktore byty lub mogg by¢ uzywane do
podawania krwi, poniewaz istnieje mozliwos¢ wystgpienia aglutynacji i hemolizy.

5.2  OKres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o niskiej ggstosci o pojemnosci 250, 500 i 1000 ml.

Dodatkowe zamkniecie z kapsla ha gérze uszczelnionej butelki polietylenowej jest wykonane
z polietylenu o wysokiej gestosci. Pomigdzy butelka a zamknieciem z kapsla umieszczony jest
elastomerowy dysk wolny od lateksu.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawiera:
10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR} >

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc YYYY}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna



Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



