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PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumklorid hypertonisk Vet. "B. Braun", infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
35044

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Natriumklorid hypertonisk Vet. "B. Braun"

Lægemiddelform: Infusionsvæske, opløsning
Styrke(r): 75 mg/ml

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
[bookmark: _Hlk232667071]Natriumchlorid		75 mg

Hjælpestof:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Vand til injektionsvæsker



En klar og farveløs opløsning fri for bakterielle endotoksiner.

Teoretisk osmolaritet:	2.566 mOsm/l

Elektrolytkoncentration
Na		1.283 mmol/l
Cl		1.283 mmol/l


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat.



3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til

Indikationer for alle dyrearter, som veterinærlægemidlet er beregnet til:
Som supplerende behandling til behandling i forbindelse med nødsituationer, såsom hæmoragisk, endotoksisk, septisk eller hypovolæmisk shock, når en hurtig stigning i plasmacirkulationsvolumen er påkrævet for at genoprette eller opretholde vitale organfunktioner.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes til dyr med:
· hypertonisk hyperhydrering;
· nyreinsufficiens;
· svære elektrolytforstyrrelser;
· ukontrolleret hæmoragi;
· pulmonært ødem;
· retention af vand og natriumchlorid;
· hjerteinsufficiens;
· hypertension;
· hypertonisk dehydrering

3.4	Særlige advarsler
Overdreven administration af chlorid kan på grund af elektrolyttens interaktion med kroppens bicarbonatbuffersystem udøve en forsurende virkning. I kliniske tilfælde ledsaget af acidose og hyperchloræmi skal der derfor udvises særlig forsigtighed, hvis dette veterinærlægemiddel infunderes.

Administration af natriumchlorid kan forværre en allerede eksisterende hypokaliæmi.

Der skal være tilstrækkelig adgang til drikkevand, når veterinærlægemidlet anvendes.

Dyr, der behandles med dette veterinærlægemiddel, skal overvåges nøje for eventuel forværring af den kliniske tilstand som følge af behandlingen.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Enhver eksisterende blødning skal stoppes eller kontrolleres før behandling.

Opløsningen skal administreres langsomt og ved kropstemperatur for at undgå termisk chok.

I svære tilfælde skal det centrale venetryk overvåges under administration.

Hyppig overvågning af vandbalancen anbefales.

Hypertoniske opløsninger må kun administreres intravenøst.

Hurtig infusion af hypertonisk NaCl kan føre til myelinolyse i hjernen hos dyr med kronisk hyponatriæmi.

Der skal udvises forsigtighed for at undgå anvendelse af overdrevne doser (> 8 ml/kg legemsvægt) og høje dosishastigheder (> 60 ml/kg legemsvægt/t).

Gentagen infusion bør kun udføres efter kontrol af natriumkoncentration og syre‑base‑status.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Ikke relevant.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
Dyrearter: Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat.

	Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Hypokaliæmi1, hæmolyse4, hæmoglobinuri4, øget urinkoncentration6
Ekstracellulær hypertoni2,
Ødem 3 (pulmonært ødem)
Bronkospasme4, hyperventilation 4
Hypotension4, arytmi4
Smerte på applikationsstedet5
Trombose


1	Et overskud af natrium kan forårsage hypokaliæmi, som kan forværres ved vedvarende tab af kalium og hyperchloræmi.
2	Fejlagtig administration af natrium til dehydrerede dyr kan øge den eksisterende ekstracellulære hypertoni med forværring af eksisterende lidelser og kan forårsage død.
3	Hurtig infusion kan forårsage ødem, hovedsagelig lungeødem, især i tilfælde af samtidig hjerte- eller nyreinsufficiens.
4	Efter hurtig administration.
5	Administration i små perifere vener kan forårsage tegn på smerte.
6	Infusion af hypertonisk natriumchlorid kan fremkalde diurese med dannelse af hypertonisk urin.

[bookmark: _Hlk66891708]Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning

Drægtighed og laktation
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt hos de dyrearter, som veterinærlægemidlet er beregnet til.
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet.



3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der skal udvises forsigtighed, hvis infusionen administreres til dyr, der har fået langvarig behandling med kortikosteroider med mineralokortikoid virkning.

3.9	Administrationsveje og dosering
Intravenøs anvendelse.

Den anbefalede dosis er 3 til 5 ml/kg legemsvægt, som skal administreres over en periode på højst 15 minutter uden at overskride en hastighed på 1 ml/kg legemsvægt/min. Administration af hypertonisk natriumchlorid bør efterfølges af infusion af isotoniske væsker over en eller to timer for at genoprette hydreringstilstanden i det interstitielle rum.
For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt.

Under dyrlægens kontrol bør doseringen justeres for at imødekomme de specifikke krav, der udvikles hos det dyr, der behandles.

Oprethold aseptiske forholdsregler under administration.
Må ikke anvendes, hvis beholderen eller lukningen er beskadiget.
Kun til engangsbrug. Tilslut ikke delvist brugte infusionsflasker igen.
Uklare opløsninger eller opløsninger, der indeholder synlige faste partikler, bør ikke administreres.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Overdosering af hypertonisk natriumchloridopløsning kan føre til en stigning i det ekstracellulære volumen (ekstracellulær hyperhydrering).

Hyperhydrering manifesteres ved agitation og hypersalivation: I disse tilfælde er det hensigtsmæssigt at reducere infusionshastigheden drastisk eller stoppe infusionen.

Tæt overvågning af dyret er nødvendig for at sikre vedligeholdelsen af korrekt diurese og for at undgå kardiovaskulær overbelastning og lunge- eller hjerneødem.

Væskeproduktion, natriumkoncentration i plasma og blodtryk bør overvåges. Hvis hypernatriæmi er til stede, bør det korrigeres langsomt ved brug af vand indgivet oralt, hvis det er muligt, eller intravenøs 0,9 % natriumchloridopløsning eller ved mindre alvorlig hypernatriæmi, en intravenøs isotonisk elektrolytopløsning med en lav koncentration af natriumchlorid.

Hvis opløsningen administreres alene og i store doser, fortrænger chloridionerne bicarbonationer og inducerer en acidose.

En stigning i serumosmolaritet over 350 mOsm/l kan forårsage cerebral dysfunktion og koma.

Overdosering af veterinærlægemidlet kan forårsage hypernatriæmi.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 0 dage.
Mælk: 0 timer.


4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QB05BB01

4.2	Farmakodynamiske oplysninger
Infusion af en hypertonisk saltopløsning fører til en osmotisk udvidelse af plasmaet og en forøgelse af plasmaets volumen ved en forskydelse fra den insterstitielle væske.

Opløsningen anvendes som supplerende terapi til behandling af kredsløbsshock. Det er beregnet til at give et midlertidigt boost til kardiovaskulær funktion i afventning af genoprettelse af kredsløbsvolumen ved konventionelle isotoniske intravenøse rehydreringsopløsninger. Det er beregnet til at forbedre hjertefunktionen og forårsage en gunstig omfordeling af blodgennemstrømningen til især nyre- og visceral cirkulation.

Denne opløsning producerer efter indgivelse i kroppen en stigning i plasmakrystalloid osmotisk tryk, og derefter strømmer vandet fra det interstitielle rum til det vaskulære og saltet til den interstitielle væske, således at den ekstracellulære væske er hypertonisk. Som et resultat passerer vandet fra celle til den ekstracellulære væske, hvormed volumen af det øges, og den intracellulære væske reduceres. Derefter øges krystalloidkoncentrationen og det osmotiske tryk eller osmolalitet af alle kropsvæsker.

4.3	Farmakokinetiske oplysninger
Nyrerne udskiller overskydende natrium og chlorid, især ved at reducere sekretionen af aldosteron, hvilket resulterer i eliminering af hypertonisk urin. Hypertoni af den ekstracellulære væske stimulerer osmoreceptorer med øget sekretion af antidiuretisk hormon, hvilket reducerer diurese.

Hypertoni af den intracellulære væske forårsager tørst, så dyret vil drikke, indtil kroppens normale osmotiske tryk eller osmolalitet genoprettes.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Opløsninger indeholdende natriumchlorid er uforenelige med Amphotericin B, som let oxideres.

Da der ikke er undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: Anvendes straks.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Beskyttes mod direkte sollys.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Flasker af lavdensitetspolyethylen. Beholderen er hermetisk lukket, før lukningssystemet påføres. Den ekstra lukkehætte oven på den forseglede polyethylenbeholder er lavet af polyethylen. Mellem beholderen og lukkehætten er placeret en elastomer skive.

Pakningsstørrelser:
Æske indeholdende 1 flaske med 500 ml.
Æske indeholdende 10 flasker med 500 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
[bookmark: _Hlk145924691]B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Tyskland

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
75726

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
23. juni 2026

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BPK

[bookmark: _Hlk73467306]Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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