@D INDLAGSSEDDEL

Infusolec

Infusionsvaeske, oplgsning til kvaeg, heste, hunde og katte

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l., Via Cassia Nord, Km 351, Monteroni D’Arbia (Sl), 53014, Italien
Repraesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

Veterinaerleegemidlets navn: Infusolec infusionsvaeske, oplesning til kveeg, heste, hunde og katte

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer: 1 ml indeholder: Aktive stoffer:

Natrium-(S)-laktat 3,20 mg; Natriumchlorid 6,00 mg; Kaliumchlorid 0,40 mg; Calciumchloriddihydrat 0,27 mg

Natrium: 131 mmol/liter, kalium: 5 mmol/liter, calcium: 2 mmol/liter, bicarbonat (som laktat): 29 mmol/liter, chlorid: 111 mmol/liter
Infusionsvaeske, oplasning. Klar, farvelos oplgsning.

Indikationer: Til behandling af dehydrering og metabolisk acidose hos kvaeg, heste, hunde og katte. Det kan anvendes til at korrigere veesketab
(hypovolaemi), der skyldes sygdom i fordgjelsessystemet eller shock.

Kontraindikationer: Bor ikke anvendes til dyr med: hyperkalizemi; hyperkalcizemi; hypernatrizemi; hyperlaktataemi; hyperhydrering; metabolisk
alkalose; gdem (hepatisk, renalt eller kardielt); Addisons sygdom.

Bivirkninger: Hudreaktioner (urticaria, eksem, hudleesioner) og allergisk adem er meget sjeeldent observeret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller
hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk

Dyrearter: Kvaeg, heste, hunde og katte.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej: Intravenas anvendelse.

Infusionsvolumen og infusionshastighed vil afhaenge af den kliniske tilstand, dyrets eksisterende underskud, vedligeholdelseskrav og fortsatte
tab. Tilstraeb generelt indledningsvist at korrigere hypovoleemi med 50% (ideelt i lobet af 6 timer, men hurtigere hvis det er nadvendigt) og
revurder ved klinisk undersegelse. Underskud er generelt fra 50 ml/kg (mild) til 150 mi/kg (sveer). En infusionshastighed pa 15 mi/kg/time
anbefales, hvis dyret ikke er i shock (mellem 5-75 mi/kg/time). Hvis dyret er i shock er hgje infusionshastigheder op til 90 ml/kg/time
indledningsvist nedvendigt. Heje infusionshastigheder ma ikke opretholdes i mere end 1 time, medmindre nyrefunktion og vandladning
restitueres. Den maksimale infusionshastighed skal reduceres ved tilstedeveerelse af hjerte-, nyre- og lungesygdom.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse:

Brugsanvisning: Fjern pakken fra det beskyttende omslag ved at rive langs den savtakkede kant. Fjern haetten pa porten, som beskytter den
sterile tilferselsport. Indfer infusionssaettet helt for at danne en laekagesikker forbindelse, og haeng posen op pa et dropstativ. Et luftindtag er
ikke nedvendigt. Spaed og reguler infusionssaettet i henhold til fabrikantens anvisninger. Hvis infusionsseettet bliver blokeret, undlad at pumpe
oplasningen tilbage i pakken og udskift udstyret.

Brug af kombiporten (5000 ml kombi): Kombiporten giver mulighed for at forbinde to poser i reekkefolge, sé der kan indgives volumener pa
mere end 5 liter under en enkelt infusion. Hver kombiport er beskyttet med en haette med snaplukning. Den skal fiernes fra begge kombiposer.
En spids fra hver ende af forbindelsesenheden med to spidser skal skubbes godt ind gennem kombiportens gummiprop pé& hver af de to
poser. Haeng poserne op (den ene hgjere end den anden) pa et dropstativ. Fortsaet iht. afsnittet ‘Brugsanvisning’ for at indsastte infusionssasttet i
tilforselsporten pa den nederste pose.

Tilbageholdelsestid: Slagtning: 0 dage; Maelk: 0 timer.

Eventuelle szrlige forholdsregler vedrarende opbevaring: Opbevares utilgeengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 25°C. M& ikke nedfryses.
Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

Saerlige advarsler:

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: M4 ikke anvendes, medmindre oplasningen er klar, uden synlige partikler, og beholderen er ubeskadiget.
Risiko for trombose ved intravengs infusion skal overvejes. Tag aseptiske forholdsregler. Veterinzerlaegemiddel skal opvarmes til cirka 37°C
inden indgivelse for at undga hypotermi. Veterinzerleegemiddel indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel. Det er udelukkende
beregnet til engangsbrug, og eventuelt ubrugt indhold skal kasseres. Brug af denne oplasning kraever monitorering af dyrets kliniske og
fysiologiske status, isaer i tilfeelde af: svaer nyreinsufficiens; sveer hjerteinsufficiens; natriumretention med edem; behandling med
kortikosteroider og deres derivater. Veteringerlaegemiddel skal anvendes med forsigtighed til dyr med hjerte- eller nyrebeskadigelse, da
natriumoverbelastning kan forekomme. Det skal bemaerkes, at natriumudskillelsen kan vaere nedsat efter operation/traume. Serumkalium og
serumkalcium skal monitoreres hos behandlede dyr, seerlig kaliumniveauer ved risiko for hyperkalizemi sdsom under kronisk nyresvigt. Hos dyr
med leverinsufficiens fremkalder produktet ikke nedvendigvis sin alkaliserende virkning, da laktatmetabolismen kan vaere aendret.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet: Ingen.

Dreegtighed og diegivning: Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion: Veteringerlazegemiddel er uforligeligt med intravengse infusioner af
metylprednisolon og natriumlaktat eller natriumbicarbonat. Det anbefales almindeligvis, at der ikke tilfojes andre stoffer.

Interaktioner, der er koblet til kalcium.

| tilfeelde af samtidig blodtransfusion ber produktet ikke administreres med blodet i samme infusionsseet pa grund af risikoen for
blodpropdannelse. Dette veterinzerleegemiddel indeholder kalcium. Der mé ikke tilseettes leegemidler til denne oplgsning, der kan binde sig
(chelere) til kalcium.

Overdosis: Overvag vandladning.

Uforligeligheder: Veteringerleegemiddel er uforligeligt med intravengse infusioner af metylprednisolon og natriumlaktat eller natriumbicarbonat.
Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne: Ikke anvendte veterinaerleegemidler,
samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen: Juni 2023

Andre oplysninger: Til dyr. Kraever recept.

Infusionsposer af polyvinylchlorid med et polypropylen-omslag. Pakningssterrelser: Vaeskeposer leveres i enkeltstyk i starrelserne,

250 ml, 500 ml, 1000 ml, 3000 ml, 5000 ml, 5000 ml kombi, hvor hver pose leveres med en indlaegsseddel, eller i kasser med

20 x 250 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, 3 x 3000 ml, 4 x 3000 ml, 2 x 5000 ml og 2 x 5000 ml kombi.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere

oplysninger om dette laegemiddel.

Dechra



