Bijsluiter — DE versie AQUPHARM CHLORURE DE SODIUM 9 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE (Packungsbeilage — bei Verwendung von Kartons oder Ziehharmonika-
Etikett — fiir einzelne Beutel)
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Aqupharm Natriumchlorid-Lésung 9 mg/ml zur Injektion oder Infusion

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:
Natriumchlorid 9 mg

Elektrolytkonzentration:
Natrium 150 mmol/Liter
Chlorid 150 mmol/Liter

Klare, farblose, partikelfreie Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze und Kaninchen.

4. Anwendungsgebiete

Zur Korrektur von Wasser:Natrium-Verschiebungen.

Zur Behandlung der metabolischen Alkalose.

Zur Rehydratation bei Krankheitszustdnden, die zu einem exzessiven Verlust von Wasser und
Natriumchlorid fiithren, sowie zur Behandlung wéhrend und nach Operationen.

Als Trégerlosung fiir andere Tierarzneimittel, die mit der Natriumchlorid-Losung vertriglich sind.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Natrium- und Wasserretention (aufgrund von Herz-, Leber- oder Nierenversagen oder Enteropathie),
- Hypernatridmie,

- Hyperchlordmie,

- Hyperhydratation.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es muss stets unter aseptischen Kautelen gearbeitet werden.

Mit Vorsicht anwenden bei Tieren mit beeintréchtigter Herz- oder Nierenfunktion, da eine
Natriumiiberladung auftreten kann. Nach einer Operation oder nach einem Trauma ist zu beachten,
dass die Natriumausscheidung beeintrachtigt sein kann.
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Mit Vorsicht anwenden bei Tieren mit Hypokalidmie.

Die Serumelektrolytspiegel, der Wasser- und Séure-Basen-Haushalt sowie der klinische Zustand des
Tieres miissen wihrend der Behandlung engmaschig iiberwacht werden, um eine Uberdosierung zu
vermeiden. Dies gilt insbesondere bei Nierenfunktionsstorungen oder Stoffwechselverdnderungen.

Bei intravendser Infusion ist das Thromboserisiko zu beachten.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht ldnger als notwendig angewendet werden, um das zirkulierende
Volumen zu korrigieren und zu erhalten. Eine unangemessene oder exzessive Anwendung kann zu
einer metabolischen Azidose fithren oder eine bestehende verschlimmern.

Dieses Tierarzneimittel enthilt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

Vor der Anwendung groBBer Mengen oder bei hdufiger Anwendung sollte die Losung auf etwa 37° C
erwarmt werden, um eine Hypothermie zu vermeiden.

Volumen und Infusionsgeschwindigkeit miissen an den klinischen Status des jeweiligen Tieres
angepasst werden.

Es muss sichergestellt werden, dass die Losung klar ist und keine sichtbaren Teilchen enthélt und das
Behiltnis vollkommen intakt ist. Andernfalls darf die Losung nicht verwendet werden. Nicht
verwendete Reste sind zu entsorgen.

Die maximale Dosisrate von 90 ml/kg/Stunde darf nicht tiberschritten werden. Die Elektrolytbilanz
der Losung ist nicht geeignet fiir eine ldngerfristige Erhaltungstherapie mit Fliissigkeitsgaben.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei Tieren, die Corticosteroide oder Corticotrophine erhalten, werden wihrend der Anwendung grofer
Mengen entsprechende Vorsichtsmafinahmen zur Vermeidung von Bluthochdruck und einer
exzessiven Fliissigkeitsretention empfohlen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kolloiden ist eine Verringerung der Dosis erforderlich.

Uberdosierung:

Es wird empfohlen, einen Natriumserumspiegel von < 130 mEq/1 aufrecht zu erhalten. Wenn
Anzeichen einer Volumeniiberladung auftreten, sollten Diuretika in die Behandlung einbezogen und
die Infusion beendet werden.

Eine Uberdosierung kann zu Hypernatridmie, Hyperchlorimie, Hypokaliimie, kardialer
Dekompensation, Hyperhydratation und metabolischer Azidose fiihren.

Die klinischen Anzeichen einer exzessiven Uberdosierung sind Ruhelosigkeit, Hypersalivation,
Zittern, Tachykardie, ser6ses Nasensekret, Tachypnoe, diskontinuierlich_@ Atemnebengerdusche,
Husten, Hervortreten des Augapfels aus der Augenhohle, ausgedehntes Odem, Erbrechen und
Durchfall.

Langzeitinfusion kann zu Storungen des Elektrolythaushalts fithren. Die Kochsalzldsung ist nicht
ausgewogen und kann eine Aziddmie hervorrufen, weil sie die Ausscheidung von Bicarbonaten iiber

die Niere steigert. Eine langfristige Anwendung kann zu Hypokalidmie fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
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Die Kompatibilitit eines zu diesem Tierarzneimittel hinzugefiigten anderen Arzneimittels muss durch
Uberwachung der Losung auf Farbveriinderungen oder Bildung eines Niederschlags von unldslichen
Komplexen oder Kristallen abgeschétzt werden. Dabei sollte die Fachinformation des betreffenden
gleichzeitig anzuwendenden Tierarzneimittels auf Hinweise beziiglich Inkompatibilitéiten konsultiert
werden.

Vor dem Hinzufiigen eines anderen Arzneimittels sollte tiberpriift werden, ob es bei dem pH-Wert des
Arzneimittels in Wasser 10slich und stabil ist.

7. Nebenwirkungen

Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.
www.notifieruneffetindesirable-animaux.be oder E-mail: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be
8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intravendse Anwendung (langsame Injektion oder Infusion) oder subkutane Anwendung (Injektion).
Zur Berechnung der zu verabreichenden Fliissigkeits- und Elektrolytmenge sollen die vorhandenen
Defizite zu dem fortlaufenden Erhaltungsbedarf und etwaigen anhaltenden Fliissigkeitsverlusten (z. B.
durch Erbrechen, Durchfall usw.), die anhand der Vorgeschichte des Tieres, der klinischen
Untersuchung und anhand von Laborbefunden geschitzt werden, hinzugerechnet werden.

Das bestehende Fliissigkeitsdefizit ist nach folgender Formel zu berechnen:

Fliissigkeitsdefizit (ml) = Dehydratation in Prozent x Korpergewicht (kg) x 10

(Beispiel: Bei einem Hund von 10 kg mit 5 % Dehydratation wiirde das Fliissigkeitsdefizit bei
5x10x 10 =500 ml liegen.)

Zur Berechnung des fortlaufenden Erhaltungsbedarfs ist die folgende Gleichung zu verwenden:

Als Erhaltungstherapie bei Rindern, Pferden, Schafen, Ziegen Schweinen, Hunden und Katzen (ml) =
50 ml x Korpergewicht (kg) pro Tag.

Als Erhaltungstherapie bei Kaninchen (ml) = 75 - 100 ml x Korpergewicht (kg) pro Tag.

(Beispiel: Bei einem Hund von 10 kg betrdgt der zur Erhaltung notwendige tdgliche Fliissigkeitsbedarf
10 x 50 =500 ml.)

Die Anwendungshéufigkeit sollte bei jedem Tier individuell angepasst werden. Das Behandlungsziel
ist, das Defizit iiber einen Zeitraum von 12 — 24 Stunden zu korrigieren.

Fiir die subkutane Anwendung werden niedrigere Dosen empfohlen.
Bei Anwendung als intravendse Infusion ist die Infusionsrate an jedes Tier individuell

anzupassen. Das Ziel der Behandlung ist, das Defizit iiber einen Zeitraum von 12 — 24 Stunden
zu auszugleichen.


http://www.notifieruneffetindesirable-animaux.be
mailto:adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen und nicht verwendetes Tierarzneimittel entsorgen.

250 ml, 500 ml, 1000 ml, 3000 ml und 5000 ml: Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

100-ml-Beutel: Unter 25 °C lagern.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V514942

Polyvinylchlorid (PVC)-Beutel mit 1 Polyisopren/Polycarbonat-Anschluss und 1 PVC-Drehverschluss,
umhiillt mit Polyolefin/Polyamid.

Packungsgréfen
Kartons mit

50 Beuteln zu 100 ml
30 Beuteln zu 250 ml
20 Beuteln zu 500 ml
10 Beuteln zu 1000 ml
4 Beuteln zu 3000 ml
2 Beuteln zu 5000 ml

oder
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Einzelne Beutel:

1 Beutel zu 100 ml
1 Beutel zu 250 ml
1 Beutel zu 500 ml
1 Beutel zu 1000 ml
1 Beutel zu 3000 ml
1 Beutel zu 5000 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Juli 2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgien

Tel : 050/31.42.69
info@ecuphar.be

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle De Jalday

214 Chem. de la Ferme

64500 Saint Jean De Luz

Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@ecuphar.be

