CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sodu chlorek B. Braun Vet Care 9 mg/ml roztwor do infuzji dla bydta, koni, owiec, kdz, $win, psow i
kotow

Sodium Chloride B. Braun Vet Care 9 mg/ml solution for infusion for cattle, horses, sheep, goats,
pigs, dogs and cats

Soro Fisiolégico Braun Vet, 9 mg/ml, solucdo para perfusédo
para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cées at gatos (Portugalia)

Natriumchlorid-L6sung B. Braun Vet Care 9 mg/ml
Infusionslésung fur Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen (Austria i Niemcy)

Chlorure de Sodium B. Braun Vet Care 9 mg/mi
solution pour perfusion pour bovins, chevaux, moutons, chévres, porcins, chiens et chats (Belgia)

Natriumchlorid vet. B. Braun (Dania)
Chlorure de sodium 9 mg/ml vétérinaire B. Braun, solution pour perfusion (Francja)

Sodium Chloride B. Braun Vet Care 9 mg/ml
solution for infusion for cattle, horses, sheep, goats, pigs, dogs and cats (Irlandia i Wielka Brytania)

Sodio cloruro B. Braun Vet Care 9 mg/ml
soluzione per infusione per bovini, cavalli, pecore, capre, suini, cani e gatti (Wlochy)

Natriumchloride B. Braun Vet Care 9 mg/ml
oplossing voor infusie voor runderen, paarden, schapen, geiten, varkens, honden en katten (Holandia)

Clorura de sodiu B. Braun Vet Care 9 mg/ml solutie perfuzabila pentru Bovine, Ecvine, Ovine,
Caprine, Porcine, Canide, Feline (Rumunia)

Natriumklorid Vet B. Braun (Szwecja)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Sodu chlorek 9,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Klarowny i bezbarwny roztwér, wolny od czastek.

Stezenie elektrolitow

Séd 154 mmol/l
Chlorek 154 mmol/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 308 mOsm/I

pH 45-7,0



3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, owca, koza, §winia, pies i Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany u docelowych gatunkow zwierzat w nastepujacych
sytuacjach:

- stany odwodnienia i hipowolemii

- niedobdr sodu (hiponatremia) i chlorkéw (hipochloremia)

- leczenie zasadowicy hipochloremicznej

- rozcienczalnik dla lekéw wykazujacych zgodnosé

- stosowanie zewnetrzne do irygacji ran i zwilzania kompresow

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja nastgpujace stany:
- odwodnienie hipertoniczne

- hipernatremia

- hiperchloremia

- przewodnienie

- kwasica

- zespot obejmujacy obrzek 1 wodobrzusze

- w przypadkach, gdy wskazane jest ograniczenie sodu

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowaé z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, poniewaz
moze dojs¢ do przeciazenia sodem. W przypadku wystepowania choroby serca, nerek i ptuc nalezy
zmniejszy¢ maksymalng szybko$¢ infuzji.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci po zabiegu chirurgicznym/urazie, poniewaz wydalanie sodu
moze by¢ zaburzone.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z hipokaliemia.

W trakcie leczenia nalezy $cisle monitorowac stezenie elektrolitow w surowicy, rownowage wodng

i kwasowo-zasadowg oraz stan kliniczny zwierzecia, aby zapobiec przedawkowaniu, w szczegdlnosci
W przypadku zmian czynnosci nerek lub zmian metabolicznych.

Tego produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz jest to konieczne do skorygowania i utrzymania
objetosci krazacej. Niewlasciwe/nadmierne stosowanie moze nasila¢ lub wywota¢ kwasice
metaboliczng.

Przed podaniem duzych objetosci lub w przypadku duzej szybko$ci podawania roztwor nalezy ogrzaé
do okoto 37°C w celu uniknigcia hipotermii.

Nalezy uwzglednic ryzyko wystapienia zakrzepicy podczas infuzji dozylne;.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania z lekami, o ktérych wiadomo, ze
powoduja retencje sodu (np. kortykosteroidy).
W przypadku jednoczesnego podawania koloidéw wymagane jest zmniejszenie dawki.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne. Podanie na skore do irygacji ran i zwilzania kompresow.

Dawkowanie i czas trwania leczenia dozylnego nalezy dostosowaé do konkretnego zapotrzebowania
na ptyny i elektrolity pod kontrola lekarza weterynarii, W celu uniknigcia mozliwych dziatan
niepozadanych w wyniku przedawkowania.

W przypadku przewlektej hiponatremii nalezy unika¢ duzej szybkosci infuzji.

W trakcie podawania dozylnego lub miejscowego nalezy utrzymac wszystkie istotne aseptyczne
srodki ostroznosci. Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przejrzysty, wolny od widocznych czastek
statych 1 jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Maksymalna dawka dobowa:
Dawkowanie powinno by¢ dostosowywane indywidualnie przez lekarza weterynarii w zaleznosci od
stanu klinicznego zwierzgcia.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:

Zasadniczo zaleca sig, aby szybkos¢ infuzji dostosowaé do istniejgcego niedoboru ptynéw. Wieksza
szybkos$¢ infuzji jest wymagana w przypadku wstrzasu hipowolemicznego (pies: maksymalnie

90 ml/kg mc./godz.; kot: maksymalnie 60 ml/kg mc./godz.; kon, bydto, nowonarodzone cielg: od 50
do 80 ml/kg mc./godz.). Mimo ze W literaturze naukowej nie ma dostgpnych konkretnych danych

na temat maksymalnych szybkosci infuzji dla matych przezuwaczy i §win, istnieja dowody, ze mozna
bezpiecznie stosowac¢ maksymalne szybkosci infuzji stosowane u bydta.

W przypadku dlugotrwatej terapii infuzjg dozylng zazwyczaj nie nalezy przekraczaé¢ szybkosci od 5 do
10 ml/kg mc./godz. Jednak w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zwigkszenie szybkosci
infuzji powyzej tych poziomow.

Podczas szybkiego podawania ptynow dozylnych zwierzeta nalezy monitorowac¢ pod katem objawow
przeciazenia ptynami (gtéwnie obrzgk phuc).

Zasadniczo celem powinno by¢ skorygowanie hipowolemii poczatkowo o 50% (najlepiej w ciagu

6 godzin lub szybciej, jesli konieczne).



Ogolne wytyczne dotyczgce przyjmowania ptynow:

Dawkowanie roztwordow do infuzji powinno by¢ zawsze dostosowane do istniejgcego
zapotrzebowania zwierzecia na ptyny. Catkowita objeto$¢ przeznaczona do uzupehienia niedoboru
ptynow jest rowna sumie objetosci podtrzymujacej i objgtosci niedoboru ptynow. Objetosé
podtrzymujgca odpowiada roznicy migdzy normalng utrata ptynow w wyniku pocenia si¢, wraz

z potem, moczem i katem, a iloscig wody produkowang w drodze metabolizmu posredniego.

W normalnych warunkach obowigzuja nastgpujace zalecenia dotyczace objetosci podtrzymujace;j

U dorostych zwierzat:

Masa ciala Objetos¢ podtrzymujaca
(kg) (ml/kg mc./dobe)
<b* od 80 do 120
od 5 do 20 od 50 do 80
od 20 do 100 od 30 do 50
>100 od 10 do 30

*Koty (1-8 kg): 50-80 ml/kg mc./dobg

W przypadku istniejgcego niedoboru plynéw wskutek goraczki, biegunki, krwotoku, wymiotow lub
bezwzglednej i wzglednej utraty objetosci wewnatrznaczyniowej nalezy uzupetni¢ niedobor poprzez
przyjmowanie dodatkowych ilo$ci ptynow, w zaleznosci od stopnia odwodnienia:

Stopien odwodnienia

Objetos¢ niedoboru

(% mc.) (ml/kg mc./dobe)
Niewielki (od 4 do 6%) od 40 do 60
Umiarkowany (od 6 do
8%6) od 60 do 80
Ciezki (> 8%) >80 (do 120)

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hipernatremii, hiperchloremii, hipokaliemii, dekompensacji
serca, przewodnienia i kwasicy metabolicznej.

Objawy kliniczne:

Niepokoj psychoruchowy, nadmierne $linienie, dreszcze, tachykardia, surowicza wydzielina z nosa,
szybki oddech, wilgotne rzezenia, kaszel, protruzja galki ocznej z oczodotu, rozlegly obrzek, wymioty
i biegunka.

Leczenie:

W takich przypadkach nalezy znacznie zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub nawet przerwaé infuzje.
Konieczne jest $ciste monitorowanie zwierzecia. Przecigzenia uktadu sercowo-naczyniowego

i obrzgku ptuc lub mozgu mozna uniknaé, utrzymujac prawidtowa diureze. W przypadku wystgpienia
obrzeku nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub przerwac infuzje¢. Nalezy wdrozy¢ postepowanie
wspomagajace.

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



3.12 Okresy karencji

Bydlo, kon, owca, koza:

Tkanki jadalne: zero dni.
Mileko: zero godzin.
Swinia:

Tkanki jadalne: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QB05BBO1

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem izotonicznym zawierajacym sod i chlorek

0 osmolarnosci 308 mOsml/l. Sod jest gtownym kationem w przestrzeni zewnatrzkomorkowej i wraz z
r6znymi anionami reguluje jej objgtosc.

Wystepuje Scisty zwigzek pomiedzy stezeniem sodu a homeostaza ptynéw w organizmie. Kazde
odchylenie stezenia sodu w osoczu od poziomu fizjologicznego ma natychmiastowy wptyw na
rownowage ptynowg organizmu.

Wazrost stezenia sodu w organizmie oznacza rowniez spadek ilosci wody niezwigzanej niezaleznie od
osmolarnosci surowicy.

Roztwor chlorku sodu 0,9% ma taka samg osmolarno$¢ jak osocze.

Chlorek jest uwazany za najwazniejszy anion w przestrzeni zewnatrzkomorkowej, gtowny anion
przeciwny dla sodu i potasu w przestrzeni zewnatrz- i wewnatrzkomorkowej; spetniajacy kluczowe
funkcje fizjologiczne, poniewaz jest niezbedny do transportowania dwutlenku wegla i tlenu. Jest
rowniez niezbedny w trawieniu biatka (tworzac HCI). Wigkszo$¢ chlorkow znajduje si¢ w ptynie
zewnatrzkomorkowym, a utrata ptynow moze tatwo doprowadzi¢ do znacznej utraty chlorku.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W zwiazku z tym, ze chlorek sodu podawany jest w infuzji dozylnej, jego biodostepnos¢ wynosi
100%.

Sod i chlorki sg naturalnymi sktadnikami organizmu, a ich rownowage utrzymuja nerki. Stezenie sodu
w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym jest podobne do fizjologicznego stezenia sodu

W surowicy.

Podawanie tego roztworu prowadzi gtéwnie do uzupekienia objetosci przestrzeni §rodmiazszowej,
ktora stanowi okoto 2/3 catej przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Tylko 1/3 z podanej objetosci
pozostaje W przestrzeni srodnaczyniowe;.

Nerki sg gtéwnym regulatorem rownowagi sodowej i wodnej. Lacznie z mechanizmami regulacji
hormonalnej (uktad renina-angiotensyna-aldosteron, hormon antydiuretyczny) nerki sg gtownie
odpowiedzialne za utrzymanie stalej objetosci przestrzeni zewnatrzkomoérkowej i za regulowanie
sktadu ptynow.

Chlorek podlega wymianie na wodoroweglan w systemie kanalikow nerkowych i w ten sposob bierze
udziat w regulacji rownowagi kwasowo-zasadowej.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: butelki z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 20 butelkami zawierajacymi po 100 ml roztworu do infuzji
Pudetko tekturowe z 20 butelkami zawierajacymi po 250 ml roztworu do infuzji
Pudetko tekturowe z 10 butelkami zawierajacymi po 500 ml roztworu do infuzji
Pudetko tekturowe z 10 butelkami zawierajagcymi po 1000 ml roztworu do infuzji

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD miesiagc RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD miesiac RRRR



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

