Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Isotonische Natriumchlorid-Losung ad us. vet., 9 mg/ml, Injektions-/Infusionsldsung fiir Rinder,
Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Méuse, Spitzméuse, Feldmiuse,
Ratten, Hamster, Meerschweinchen, Gerbile, Chinchillas, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel,
Ziervogel, Haussperlinge, Stare, Finken

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Losung enthélt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid 9 mg/ml

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektions-/Infusionslésung.
Klare farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Kaninchen, Maus, Spitzmaus, Feldmaus, Ratte,
Hamster, Meerschweinchen, Gerbil, Chinchilla, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel, Ziervogel,
Haussperling, Star, Fink

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fiir alle Zieltierarten:

- Isotonischer Fliissigkeitsersatz

- Korrektur von Natrium- und Chloridimbalancen

- Behandlung von metabolischer Alkalose sowie bei und nach chirurgischen Eingriffen

- Rehydrierung bei Krankheit mit iiberméBigem Wasser- und Natriumchloridverlust sowie bei und
nach chirurgischen Eingriffen

- Trégerlosung zur Verabreichung anderer Medikamente

Zuséitzlich fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
AuBerlich zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Tieren mit Fliissigkeits- und Natriumretention, insbesondere bei Herzinsuffizienz.

Nicht bei Tieren anwenden mit Odemen (hepatisch, renal oder kardial).
Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperchlordmie.



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Losung sollte idealerweise auf 37 °C erwarmt werden, um eine Hypothermie zu vermeiden.
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit miissen dem klinischen Zustand des jeweiligen Tieres
angepasst werden.

Die Losung sollte klar, keine sichtbaren festen Partikel enthalten und das Behéltnis vollkommen intakt
sein. Anderenfalls sollte die Losung nicht verabreicht werden.

Bei Tieren mit Herz- oder Nierenerkrankungen kann es zu einer Natriumiiberlastung kommen.
Nach einer Operation/Verletzung kann die Natriumausscheidung beeintrachtigt sein.

Bei der intravendsen Injektion ist das Thromboserisiko zu bedenken.

Antiseptische Vorsichtsmaflnahmen sind zu beachten.

Bei Tieren mit Hypokalidmie vorsichtig anwenden.

Serumelektrolytspiegel, Wasser- und Séure-Basen-Haushalt sowie der klinische Zustand des
Tieres miissen wihrend der Behandlung engmaschig {iberwacht werden, um einer Uberdosierung
vorzubeugen, besonders bei Anderungen des Stoffwechsels oder der Nierenfunktionen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht langer als zur Korrektur und Aufrechterhaltung des zirkulierenden
Volumens notwendig angewendet werden. Die Elektrolytzusammensetzung der Losung ist fiir die
langfristige Fliissigkeitszufuhr zur Deckung des Erhaltungsbedarfs nicht angemessen balanciert.
Unangemessener oder iiberméfiger Gebrauch kann eine metabolische Azidose verschlimmern oder
verursachen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Nicht zutreffend.
4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Bei Beachtung der Gegenanzeige keine bekannt. )
Eine zu hohe Infusionsgeschwindigkeit und Dosierung kdnnen zur Uberlastung des Kreislaufs fiithren.

Bei Verwendung des Tierarzneimittels als Medikamententrager konnen Arzneimittel-Nebenwirkungen
auftreten.

Das Vorhandensein eines Natrium-/Chlor-Verhéltnisses, das sich von dem des Plasmas unterscheidet,
fithrt zu einer Abnahme der Konzentration von Bicarbonaten, was zu einer Azidose fiihrt.

Eine unangemessene oder {iberméfige Verabreichung kann eine Hypernatridmie mit nachfolgender
Dehydration verursachen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Isotonische Natriumchlorid-Lésung ad us.
vet. sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).



4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Dieses Produkt kann wihrend der Trachtigkeit oder Laktation sowie der Legeperiode angewandt
werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die Infusion mit Vorsicht anzuwenden bei Tieren, die eine Behandlung mit
Kortikosteroiden oder Kortikostimulanzien erhalten haben, um Bluthochdruck und iiberméBige
Fliissigkeitsretention beim Verabreichen groer Mengen zu vermeiden.

Sonstige Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Kolloiden erfordert eine Dosisreduktion.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur langsamen intravendsen Infusion bei allen Zieltierarten.
Zur intravendsen, intraperitonealen oder subkutanen Injektion bei allen Zieltierarten.
Zur duBerlichen Anwendung bei Rindern, Pferden, Schafen, Ziegen, Schweinen, Hunden und Katzen.

Die zu verabreichende Fliissigkeitsmenge richtet sich nach den vorhandenen Defiziten, dem
Erhaltungsbedarf und den kontinuierlichen Verlusten, die anhand der Anamnese des Tiers, der
klinischen Untersuchung und den Laborbefunden ermittelt werden.

Bei allen Tierarten betrigt die empfohlene Hochstdosis 50 ml Losung pro kg Korpergewicht pro Tag.
Bei subkutaner Verabreichung wird eine verringerte Dosis empfohlen.

Bei Infusion muss die Infusionsgeschwindigkeit dem jeweiligen Tier angepasst werden. Es ist
anzustreben, etwa die Halfte des berechneten Defizits in den ersten ein bis zwei Stunden
auszugleichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es wird empfohlen, die Serumnatriumkonzentration bei kleiner oder gleich 130 mEq/1 zu halten. Bei
Symptomen, die auf eine Uberlastung des Kreislaufs hindeuten, harntreibende Mittel verabreichen und
die Infusion beenden.

Um eine angemessene Diurese zu gewihrleisten und eine kardiovaskulire Uberladung sowie Lungen-
oder Hirnddem zu vermeiden, muss das behandelte Tier engmaschig iiberwacht werden.

Die ausschlieliche Anwendung einer isotonischen Natriumchlorid-Losung in hohen Dosen fiihrt zu
einer Azidose, verursacht durch die Verdrangung der Bikarbonationen durch die Chloridionen.

Klinische Anzeichen einer erheblichen Uberdosis sind u.a. Unruhe, Hypersalivation, Zittern,

Tachykardie, seroser Nasenausfluss, Tachypnoe, feuchte Atemgerdusche, Husten, Exophthalmus,
groBfldchige Odeme, Erbrechen und Diarrhoe.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Eier: Null Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Injektionslosungen, die den Elektrolythaushalt beeinflussen.
ATCvet-Code: QBO5SBBO1



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Natriumchlorid und Wasser sind bei Tieren normale Bestandteile des Plasmas. Natrium ist das
wesentliche Kation des extrazelluliren Raums und reguliert gemeinsam mit anderen Anionen die
GrofBe dieses Raums. Der Natriumgehalt und die Flissigkeitshomoostase des Korpers stehen in engem
Zusammenhang. Jede Abweichung der Natriumkonzentration im Plasma von der physiologischen
Konzentration beeinflusst gleichzeitig den Fliissigkeitshaushalt des Korpers. Ein Anstieg des
Natriumgehalts des Korpers ist gleichbedeutend mit einer Verringerung des freien Kdrperwassers,
unabhéngig von der Serumosmolaritét. Eine 0,9-prozentige Natriumchloridlosung hat die gleiche
Osmolaritit wie Plasma. Die Verabreichung dieser Losung bewirkt vorwiegend eine Wiederauffiillung
des interstitiellen Raums, der etwa zwei Drittel des gesamten extrazelluldren Raums ausmacht. Nur ein
Drittel des verabreichten Volumens verbleibt im intravaskuléren Raum.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Intravenés verabreichtes Natriumchlorid wird schnell in den Natriumchlorid- und Wasserhaushalt
einbezogen des intra- und extrazelluldren Raums aufgenommen. Natrium und Chlorid sind normale
Bestandteile des Korpers und ihr Gleichgewicht wird von den Nieren aufrechterhalten. Der
Natriumgehalt des Tierarzneimittels entspricht in etwa dem physiologischen Gehalt im Serum. Die
Nieren sind der wichtigste Regler des Natrium- und Wasser-Gleichgewichts. In Zusammenarbeit mit
den hormonellen Kontrollmechanismen (Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, antidiuretisches
Hormon) halten hauptsichlich die Nieren ein konstantes Volumen im extrazelluliren Raum aufrecht
und regulieren die Zusammensetzung der darin befindlichen Fliissigkeit. Im Tubulussystem wird
Chlorid gegen Hydrogenkarbonat ausgetauscht. Somit ist es an der Regulierung des Sidure-Base-
Gleichgewichts beteiligt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Die Kompatibilitéit dieses Tierarzneimittels mit einem zusétzlichen Arzneimittel muss hinsichtlich
Farbveridnderungen oder dem Auftreten eines Niederschlags von unldslichen Komplexen oder
Kristallen beurteilt werden. Die Packungsbeilage des zusitzlichen Tierarzneimittels muss

beriicksichtigt werden.

Vor Zugabe eines Arzneimittels {iberpriifen, dass dieses unter den pH-Bedingungen einer isotonischen
Natriumchlorid-Lésung 16slich und stabil ist.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: sofort verbrauchen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Infusionsflasche aus Polypropylen mit Skalierung, Stopfen aus Brombutylkautschuk und
Aluminiumkappe mit AbreiB3hilfe.

500 ml
750 ml

Kanister aus Polypropylen mit Skalierung, Stopfen aus Brombutylkautschuk und Plastikkappe mit
Abreiffolie aus Aluminium.

10L
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein

missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7005243.00.00

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



Anlage B
Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
Infusionsflasche 500 ml, 750 ml

Kanister 10 L

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Isotonische Natriumchlorid-Losung ad us. vet., 9 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung fiir Rinder,
Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Méuse, Spitzméuse, Feldmiuse,
Ratten, Hamster, Meerschweinchen, Gerbile, Chinchillas, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel,
Ziervogel, Haussperlinge, Stare, Finken

Natriumchlorid

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthélt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid 9 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektions-/Infusionslosung.
Klare farblose Losung.

4. PACKUNGSGROSSE(N)

500 ml
750 ml
10L

5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Kaninchen, Maus, Spitzmaus, Feldmaus, Ratte,
Hamster, Meerschweinchen, Gerbil, Chinchilla, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel, Ziervogel,
Haussperling, Star, Fink

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fiir alle Zieltierarten:

- Isotonischer Fliissigkeitsersatz

- Korrektur von Natrium- und Chloridimbalancen

- Behandlung von metabolischer Alkalose sowie bei und nach chirurgischen Eingriffen

- Rehydrierung bei Krankheit mit iibermadfigem Wasser- und Natriumchloridverlust sowie bei und
nach chirurgischen Eingriffen

- Tragerlosung zur Verabreichung anderer Medikamente

Zusétzlich fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
AuBerlich zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen



7.

ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8. WARTEZEIT(EN)
Wartezeiten:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Eier: Null Tage
‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 10.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.

11.

BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12.

BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere

Verschreibungspflichtig.

14.

KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

15.

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

16.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7005243.00.00




‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}



Anlage C
Wortlaut der fiir das Behaltnis, duBere Umhiillung, Gebrauchsinformation

vorgesehenen Angaben (kombinierte Texte)

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS -
KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Infusionsflasche 500 ml, 750 ml

Kanister 10 L

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers,
der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Isotonische Natriumchlorid-Losung ad us. vet., 9 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung fiir Rinder,
Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Méuse, Spitzmiuse, Feldmause,
Ratten, Hamster, Meerschweinchen, Gerbile, Chinchillas, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel,
Ziervogel, Haussperlinge, Stare, Finken

Natriumchlorid

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Losung enthélt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid 9 mg/ml

4. Darreichungsform

Injektions-/Infusionslsung.
Klare farblose Losung.

5. Packungsgrofie

500 ml
750 ml
10L



6. Anwendungsgebiet(e)

Fiir alle Zieltierarten:

- Isotonischer Fliissigkeitsersatz

- Korrektur von Natrium- und Chloridimbalancen

- Behandlung von metabolischer Alkalose sowie bei und nach chirurgischen Eingriffen

- Rehydrierung bei Krankheit mit iiberméfBigem Wasser- und Natriumchloridverlust sowie bei und
nach chirurgischen Eingriffen

- Tragerlosung zur Verabreichung anderer Medikamente

Zusétzlich fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
AuBerlich zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen

7. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Fliissigkeits- und Natriumretention, insbesondere bei Herzinsuffizienz.
Nicht bei Tieren anwenden mit Odemen (hepatisch, renal oder kardial).

Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperchlordmie.

8. Nebenwirkungen

Bei Beachtung der Gegenanzeige keine bekannt. )
UbermaBige Infusionsgeschwindigkeit und Dosierung kénnen zur Uberlastung des Kreislaufs fithren.

Bei Verwendung des Produkts als Medikamententrager konnen Arzneimittel-Nebenwirkungen
auftreten.

Das Vorhandensein eines Natrium-/Chlor-Verhéltnisses, das sich von dem des Plasmas unterscheidet,
fuhrt zu einer Abnahme der Konzentration von Bicarbonaten, was zu einer Azidose fiihrt.

Eine unangemessene oder iiberméfige Verabreichung kann eine Hypernatridmie mit nachfolgender
Dehydration verursachen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

9. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Kaninchen, Maus, Spitzmaus, Feldmaus, Ratte,
Hamster, Meerschweinchen, Gerbil, Chinchilla, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel, Ziervogel,
Haussperling, Star, Fink

10. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur langsamen intravendsen Infusion bei allen Zieltierarten.
Zur intravendsen, intraperitonealen oder subkutanen Injektion bei allen Zieltierarten.
Zur duBerlichen Anwendung bei Rindern, Pferden, Schafen, Ziegen, Schweinen, Hunden und Katzen.

Die zu verabreichende Fliissigkeitsmenge richtet sich nach den vorhandenen Defiziten, dem
Erhaltungsbedarf und den kontinuierlichen Verlusten, die anhand der Anamnese des Tiers, der
klinischen Untersuchung und den Laborbefunden ermittelt werden.

Bei allen Tierarten betrdgt die empfohlene Hochstdosis 50 ml Losung pro kg Korpergewicht pro Tag.



Bei subkutaner Verabreichung wird eine verringerte Dosis empfohlen.

Bei Infusion muss die Infusionsgeschwindigkeit dem jeweiligen Tier angepasst werden. Es ist
anzustreben, etwa die Halfte des berechneten Defizits in den ersten ein bis zwei Stunden
auszugleichen.

11. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

12. Wartezeit(en)

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Eier: Null Tage

13. Besondere Lagerungsbedingungen

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behéltnisses: sofort verbrauchen.

14. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Losung sollte idealerweise auf 37 °C erwarmt werden, um eine Hypothermie zu vermeiden.
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit miissen dem klinischen Zustand des jeweiligen Tieres
angepasst werden.

Die Losung sollte klar, keine sichtbaren festen Partikel enthalten und das Behéltnis vollkommen intakt
sein. Anderenfalls sollte die Losung nicht verabreicht werden.

Bei Tieren mit Herz- oder Nierenerkrankungen kann es zu einer Natriumiiberlastung kommen.
Nach einer Operation/Verletzung kann die Natriumausscheidung beeintrachtigt sein.

Bei der intravendsen Injektion ist das Thromboserisiko zu bedenken.

Antiseptische Vorsichtsmafnahmen sind zu beachten.

Bei Tieren mit Hypokalidmie vorsichtig anwenden.

Serumelektrolytspiegel, Wasser- und Saure-Basen-Haushalt sowie der klinische Zustand des
Tieres miissen wihrend der Behandlung engmaschig iiberwacht werden, um einer Uberdosierung
vorzubeugen, besonders bei Anderungen des Stoffwechsels oder der Nierenfunktionen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht langer als zur Korrektur und Aufrechterhaltung des zirkulierenden
Volumens notwendig angewendet werden. Die Elektrolytzusammensetzung der Losung ist fiir die
langfristige Fliissigkeitszufuhr zur Deckung des Erhaltungsbedarfs nicht angemessen balanciert.
Unangemessener oder iiberméBiger Gebrauch kann eine metabolische Azidose verschlimmern oder
verursachen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Dieses Produkt kann wihrend der Triachtigkeit oder Laktation sowie der Legeperiode angewandt
werden.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es wird empfohlen, die Infusion mit Vorsicht anzuwenden bei Tieren, die eine Behandlung mit
Kortikosteroiden oder Kortikostimulanzien erhalten haben, um Bluthochdruck und iiberméBige
Fliissigkeitsretention beim Verabreichen grofler Mengen zu vermeiden.

Sonstige Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Kolloiden erfordert eine Dosisreduktion.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es wird empfohlen, die Serumnatriumkonzentration bei kleiner oder gleich 130 mEq/1 zu halten. Bei
Symptomen, die auf eine Uberlastung des Kreislaufs hindeuten, harntreibende Mittel verabreichen und
die Infusion beenden.

Um eine angemessene Diurese zu gewihrleisten und eine kardiovaskulire Uberladung sowie Lungen-
oder Hirnddem zu vermeiden, muss das behandelte Tier engmaschig tiberwacht werden.

Die ausschlieliche Anwendung einer isotonischen Natriumchlorid-Losung in hohen Dosen fiihrt zu
einer Azidose, verursacht durch die Verdringung der Bikarbonationen durch die Chloridionen.

Klinische Anzeichen einer erheblichen Uberdosis sind u.a. Unruhe, Hypersalivation, Zittern,
Tachykardie, seroser Nasenausfluss, Tachypnoe, feuchte Atemgerdusche, Husten, Exophthalmus,
groBflachige Odeme, Erbrechen und Diarrhoe.

Inkompatibilitdten:

Die Kompatibilitdt dieses Tierarzneimittels mit einem zusétzlichen Arzneimittel muss hinsichtlich
Farbveridnderungen oder dem Auftreten eines Niederschlags von unloslichen Komplexen oder
Kristallen beurteilt werden. Die Packungsbeilage des zusitzlichen Tierarzneimittels muss
beriicksichtigt werden.

Vor Zugabe eines Arzneimittels {iberpriifen, dass dieses unter den pH-Bedingungen einer isotonischen
Natriumchlorid-Lésung 16slich und stabil ist.

15. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

16. Genehmigungsdatum der Kennzeichnung

17. Weitere Angaben

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

18. Vermerk "Fiir Tiere" sowie Bedingungen oder Beschriinkungen fiir eine sichere und
wirksame Anwendung des Tierarzneimittels, sofern zutreffend

Fiir Tiere
Verschreibungspflichtig.




19. Kinderwarnhinweis ,,Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

20. Verfalldatum

Verwendbar bis {MM/J1JJ}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

‘21. Zulassungsnummer(n)

V7005243.00.00

‘ 22. Chargenbezeichnung des Herstellers

Ch.-B. {Nummer}



Anlage D
Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Isotonische Natriumchlorid-Losung ad us. vet., 9 mg/ml, Injektions-/Infusionslésung fiir Rinder,
Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Méuse, Spitzmiuse, Feldmiiuse,
Ratten, Hamster, Meerschweinchen, Gerbile, Chinchillas, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel,
Ziervogel, Haussperlinge, Stare, Finken

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stra3e 19

49377 Vechta

Deutschland

2 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Isotonische Natriumchlorid-Losung ad us. vet., 9 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung fiir Rinder,
Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Miuse, Spitzmiuse, Feldmiuse,
Ratten, Hamster, Meerschweinchen, Gerbile, Chinchillas, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel,
Ziervogel, Haussperlinge, Stare, Finken

Natriumchlorid

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Losung enthélt:

Wirkstoff:
Natriumchlorid 9 mg/ml

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fiir alle Zieltierarten:

- Isotonischer Fliissigkeitsersatz

- Korrektur von Natrium- und Chloridimbalancen

- Behandlung von metabolischer Alkalose sowie bei und nach chirurgischen Eingriffen

- Rehydrierung bei Krankheit mit iibermiBigem Wasser- und Natriumchloridverlust sowie bei und
nach chirurgischen Eingriffen

- Tréagerlosung zur Verabreichung anderer Medikamente

Zusétzlich fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
AuBerlich zur Wundspiilung und Befeuchtung von Kompressen



S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit Fliissigkeits- und Natriumretention, insbesondere bei Herzinsuffizienz.
Nicht bei Tieren anwenden mit Odemen (hepatisch, renal oder kardial).
Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperchlordamie.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Beachtung der Gegenanzeige keine bekannt. )
UbermiBige Infusionsgeschwindigkeit und Dosierung kénnen zur Uberlastung des Kreislaufs fiihren.

Bei Verwendung des Produkts als Medikamententriger konnen Arzneimittel-Nebenwirkungen
auftreten.

Das Vorhandensein eines Natrium-/Chlor-Verhéltnisses, das sich von dem des Plasmas unterscheidet,
fuhrt zu einer Abnahme der Konzentration von Bicarbonaten, was zu einer Azidose fiihrt.

Eine unangemessene oder iiberméBige Verabreichung kann eine Hypernatridmie mit nachfolgender
Dehydration verursachen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7 ZIELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Kaninchen, Maus, Spitzmaus, Feldmaus, Ratte,
Hamster, Meerschweinchen, Gerbil, Chinchilla, Biiffel, Kamele, Damwild, Gefliigel, Ziervogel,
Haussperling, Star, Fink.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur langsamen intravendsen Infusion bei allen Zieltierarten.
Zur intravendsen, intraperitonealen oder subkutanen Injektion bei allen Zieltierarten.
Zur duBerlichen Anwendung bei Rindern, Pferden, Schafen, Ziegen, Schweinen, Hunden und Katzen.

Die zu verabreichende Fliissigkeitsmenge richtet sich nach den vorhandenen Defiziten, dem
Erhaltungsbedarf und den kontinuierlichen Verlusten, die anhand der Anamnese des Tiers, der
klinischen Untersuchung und den Laborbefunden ermittelt werden.

Bei allen Tierarten betrégt die empfohlene Hochstdosis 50 ml Losung pro kg Korpergewicht pro Tag.
Bei subkutaner Verabreichung wird eine verringerte Dosis empfohlen.

Bei Infusion muss die Infusionsgeschwindigkeit dem jeweiligen Tier angepasst werden. Es ist
anzustreben, etwa die Hilfte des berechneten Defizits in den ersten ein bis zwei Stunden
auszugleichen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine.



10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden
Eier: Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Losung sollte idealerweise auf 37 °C erwérmt werden, um eine Hypothermie zu vermeiden.
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit miissen dem klinischen Zustand des jeweiligen Tieres
angepasst werden.

Die Losung sollte klar, keine sichtbaren festen Partikel enthalten und das Behéltnis vollkommen intakt
sein. Anderenfalls sollte die Losung nicht verabreicht werden.

Bei Tieren mit Herz- oder Nierenerkrankungen kann es zu einer Natriumiiberlastung kommen.
Nach einer Operation/Verletzung kann die Natriumausscheidung beeintrichtigt sein.

Bei der intravendsen Injektion ist das Thromboserisiko zu bedenken.

Antiseptische Vorsichtsmafinahmen sind zu beachten.

Bei Tieren mit Hypokalidmie vorsichtig anwenden.

Serumelektrolytspiegel, Wasser- und Sdure-Basen-Haushalt sowie der klinische Zustand des
Tieres miissen wihrend der Behandlung engmaschig iiberwacht werden, um einer Uberdosierung
vorzubeugen, besonders bei Anderungen des Stoffwechsels oder der Nierenfunktionen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht langer als zur Korrektur und Aufrechterhaltung des zirkulierenden
Volumens notwendig angewendet werden. Die Elektrolytzusammensetzung der Losung ist fiir die
langfristige Fliissigkeitszufuhr zur Deckung des Erhaltungsbedarfs nicht angemessen balanciert.
Unangemessener oder iiberméfiger Gebrauch kann eine metabolische Azidose verschlimmern oder
verursachen.

Trachtigkeit und Laktation:
Dieses Produkt kann wihrend der Trachtigkeit oder Laktation sowie der Legeperiode angewandt
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es wird empfohlen, die Infusion mit Vorsicht anzuwenden bei Tieren, die eine Behandlung mit
Kortikosteroiden oder Kortikostimulanzien erhalten haben, um Bluthochdruck und iiberméaBige
Fliissigkeitsretention beim Verabreichen grofler Mengen zu vermeiden.

Sonstige Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Kolloiden erfordert eine Dosisreduktion.



Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es wird empfohlen, die Serumnatriumkonzentration bei kleiner oder gleich 130 mEq/1 zu halten. Bei
Symptomen, die auf eine Uberlastung des Kreislaufs hindeuten, harntreibende Mittel verabreichen und
die Infusion beenden.

Um eine angemessene Diurese zu gewihrleisten und eine kardiovaskulire Uberladung sowie Lungen-
oder Hirnddem zu vermeiden, muss das behandelte Tier engmaschig liberwacht werden.

Die ausschlieliche Anwendung einer isotonischen Natriumchlorid-Losung in hohen Dosen fiihrt zu
einer Azidose, verursacht durch die Verdrangung der Bikarbonationen durch die Chloridionen.

Klinische Anzeichen einer erheblichen Uberdosis sind u.a. Unruhe, Hypersalivation, Zittern,
Tachykardie, seroser Nasenausfluss, Tachypnoe, feuchte Atemgeréusche, Husten, Exophthalmus,
groBfldchige Odeme, Erbrechen und Diarrhoe.

Inkompatibilitdten:

Die Kompatibilitit dieses Tierarzneimittels mit einem zusétzlichen Arzneimittel muss hinsichtlich
Farbveridnderungen oder dem Auftreten eines Niederschlags von unloslichen Komplexen oder
Kristallen beurteilt werden. Die Packungsbeilage des zusitzlichen Tierarzneimittels muss
beriicksichtigt werden.

Vor Zugabe eines Arzneimittels {iberpriifen, dass dieses unter den pH-Bedingungen einer isotonischen
Natriumchlorid-Lésung 16slich und stabil ist.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

PackungsegroBen:
500 ml

750 ml

10L

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig.



