Fachinformation in Form der Zusammenfassung der

Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Elektrolyt-LOsung fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde,

Katzen

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Wirkstoff(e):

Natriumchlorid 585 ¢
Kaliumchlorid 0,30 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,203 g
Calciumlactat-Pentahydrat 0,772 g
Natrium-(S)-lactat-Lésung 8,96 ¢
(entsprechend 4,48 g Natriumlactat)
Glucose-Monohydrat 55¢

Elektrolyte: mmol/|

Na*: 140
K*: 4
MG2*: 1
Cl- 112
Ca?*: 2,5
Lactat: 45

Theoretische Osmolaritat: 582 mosmol /

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter

Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Infusionslésung zur intravendsen und subkutanen Anwendung.

Steril und pyrogenfrei

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze:

- FlUssigkeits- und  Elektrolytersatz

mit

partieller

Deckung

des

Kohlenhydratbedarfs bei ausgeglichenem Saure-Basen-Haushalt sowie bei

leichter Acidose
- isotone- und hypotone Dehydratation
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- kurzfristiger intravasaler Volumenersatz

Gegenanzeigen:

Nicht anzuwenden ist Elektrolyt-Losung bei:

- Hyperhydratationszustanden

- Hyperglykamie

- Glukoseverwertungsstorungen

- Hyperlaktatamie

- hypertoner Dehydratation

- generalisierten Odemen

- Katzen mit hepatischer Lipidose und schwerwiegender
Leberfunktionsstérung

Mit Vorsicht anzuwenden ist Elektrolyt-Losung bei:
- dekompensierter Herzinsuffizienz

- eingeschrankter Nierenfunktion

- Hypernatridmie

- Hyperchloramie

- Lungenddem

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung sollte unter Kontrolle des Elektrolyt- und FlUssigkeitsstatus
erfolgen.

Bei kreislaufinsuffizienten Tieren, bei schwerer Dehydratation, im Schock
sowie bei Untertemperatur sollte auf eine subkutane Anwendung verzichtet
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Keine.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei subkutaner Anwendung kénnen Gewebereizungen auftreten. Elektrolyt-
verschiebungen und temporare Hypovolamie kdnnen induziert werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Elektrolyt-Losung
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrasse 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Eine Anwendung von Elektrolyt-Losung wahrend der Trachtigkeit und Lakta-
tion ist moglich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:

Aufgrund des Calciumgehaltes konnen Inkompatibilitaten mit phosphat- und
carbonathaltigen LOsungen auftreten. Wegen des Ca?*-Gehaltes nicht
gleichzeitig mit Blut- oder Blutprodukten (enthalten oft Calcium-Chelatbildner)
durch denselben intravendsen Zugang bzw. Infusionsschlauch applizieren.
Laktathaltige Vollelektrolytldosungen sind inkompatibel mit Digitalisglykosiden,
Tetracyclin, Thiopental und Morphin.

Vor Zumischung anderer Arzneimittel ist die Kompatibilitat zu prafen.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intravenosen und subkutanen Anwendung.

intravendése Anwendung: Elektrolyt-Losung vorzugsweise als intravendse
Dauertropfinfusion verabreichen, in Ausnahmefallen ist die Bolus- oder
StoRinfusion moglich.

subkutane Anwendung: nur im Ausnahmefall, wenn keine Vene verflgbar ist.
Losung auf Korpertemperatur vorwarmen. Bei Pferden nicht subkutan
anwenden.

Die Dosierungen richten sich nach dem FlUssigkeits- und Elektrolytbedarf
des Tieres und sind dem Zustand entsprechend anzupassen.

Bei der Berechnung der zuzufuhrenden Menge Elektrolyt-Losung ist zu be-

rucksichtigen:

- der Erhaltungsbedarf:  Jungtiere/Kleintiere 60-70 ml/kg KGW/Tag;
adulte Groltiere 40-50 ml’kg KGW/Tag

- das aktuelle Volumendefizit

- fortlaufende Verluste (geschatzt)

Das aktuelle Defizit errechnet sich nach der Formel:
Volumendefizit (I) = Dehydratationsgrad (%) x Kérpergewicht (kg)

Der intravendsen Anwendung ist der Vorzug zu geben.

Eine maximale Infusionsgeschwindigkeit von 10 ml Elektrolyt-Lésung pro kg
KGW pro Stunde sollte aufgrund des Glukosegehaltes nicht Uberschritten
werden.

Als allgemeine Regel fur den Ausgleich des Defizites gilt:
50 % in den ersten 6 Stunden
75 % in 24 Stunden

100 % in 48 Stunden
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Bei Uberdosierung kommt es zu hypertoner Hyperhydratation,
gekennzeichnet durch Unruhe, Tachypnoe, Erbrechen, Venenstauung und
Entwicklung von Odemen. Bei den ersten Anzeichen ist die Infusion sofort
abzubrechen, um die Entwicklung eines Lungenodems zu verhindern.

Die Therapie erfolgt gegebenenfalls durch die Gabe von Diuretika unter
Kontrolle des Elektrolyt- und Saure-Basen-Haushaltes.

Wartezeit(en):

Rind, Pferd, Schaf, Ziege

essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein

essbare Gewebe: 0 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Blut- und blutbildende Organe:

Elektrolythaltige Infusionslésung
ATCvet Code: QB05BB01

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Elektrolyt-LOsung ist eine in den wichtigsten Kationen der Plasmazusam-
mensetzung angepasste Infusionslosung zur Korrektur von Stérungen des
Elektrolyt- und Flussigkeitshaushaltes. Die Zufuhr von Elektrolyten dient der
Wiederherstellung bzw. Erhaltung normaler osmotischer Verhaltnisse im
Extra- und Intrazellularraum. Aus dem Anion Laktat entsteht im intermediaren
Stoffwechsel Bicarbonat in nahezu aquimolaren Mengen, so dass diese LO-
sung im Gegensatz zur direkten Bicarbonat-Zufuhr protrahiert eine Pufferwir-
kung entfaltet, was die Gefahr der Uberpufferung vermindert. Aufgrund des
Anteils an metabolisierbaren Anionen besteht eine zusatzliche Partialindika-
tion bei Tendenzen zur acidotischen Stoffwechsellage.

Zusatzlich enthalt Elektrolyt-Losung das Kohlenhydrat Glukose als Energie-
lieferant.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Da es sich bei Elektrolyt-Losung um eine wassrige Losung handelt, sind die
enthaltenen lonen, Glukose und Laktat nach intravendser und subkutaner
Applikation rasch verfugbar und stehen zur Regulation des Wasser- und
Elektrolythaushaltes zur Verfugung.

Glukose steht direkt dem Energiestoffwechsel zur Verfiigung.
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Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Salzsaure
Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:

Dauer der Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36
Monate.

Nach Anbruch sofort verwenden. Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu
verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise:

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise
erforderlich.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Behaltnisse aus Polyethylen mit 500 ml und 1000 ml Infusionslésung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8
88326 Aulendorf

Zulassungsnummer:
6249171.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
Datum der Verlangerung: 16.06.2005

Stand der Information
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Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus /| Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



