ULOTKA INFORMACYJNA

Sodu chlorek 0,9% WET Baxter,
9 g/1000 ml, roztwor do infuzji dla pséw, koni, kotow, swin, bydla, owiec, koz

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Hiszpania

BIEFFE MEDITAL S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Witochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sodu chlorek 0,9% WET Baxter, 9 g/1000 ml, roztwor do infuzji dla psow, koni, kotow, $win,
bydta, owiec, koz

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Sodu chlorek 9 g/1000 ml
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania u psow i kotow w przypadkach odwodnienia ogoélnego i komdrkowego, hiperkaliemii,
jako uzupetnienie niedoboréw osocza, po zabiegach chirurgicznych, w biegunkach i wymiotach.
U koni stosuje si¢ w odwodnieniu w wyniku nadmiernego pocenia si¢, endotoksemii, hipowolemii,
poczatkowej korekcji zaburzen elektrolitowych wynikajacych z biegunki oraz po zabiegach
chirurgicznych. U przezuwaczy w stanach biegunkowych, prawostronnym przemieszczeniu trawienca
lub wgtlobieniu trawienca, niewydolnosci naczyniowej. U $win: kolibakterioza, stany po oparzeniach
termicznych, niedokrwisto$¢ pokrwotoczna, zapalenia zoladka oraz zatrucia dinitroalkilofenolami.
Jako rozpuszczalnik roznych lekow podawanych u wymienionych gatunkow zwierzat.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Przewodnienie, hipernatremia, hiperchloremia, hipokaliemia.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie leczenia moga wystapi¢: obrzeki, przewodnienie, hipernatremia. Podawany jako jedyny
ptyn moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Wystepowanie tych objawow zalezne
jest od ilosci podanego ptynu i stosowanie w zalecanych dla poszczegélnych gatunkéw dawkach nie
powoduje dziatan niepozadanych. W przypadku dozylnego stosowania plynu o temperaturze innej niz
temperatura ciata moze wystapi¢ podraznienie zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wktlucia.



O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kon, kot, $winia, bydto, owca, koza.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Konie, bydto: 1000 ml - 5000 ml

Kozy, owce, §winie: 250 ml - 1250 ml

Psy, koty: od 2 ml/kg mc. do 20 ml/kg mc.
Podanie dozylne, dootrzewnowe, podskorne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sodu chlorek 0,9% WET Baxter musi by¢ podawany zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.
Calkowita objetos¢ oraz szybkos¢ infuzji bedzie zalezala od stanu klinicznego, istniejacych
niedoboréw u zwierzecia, zaspokojenia potrzeb, cigglych strat oraz wynikow badan laboratoryjnych.

Instrukcja uzytkowania leku

Roztwor do podawania we wlewie dozylnym z zastosowaniem jalowego i apirogennego zestawu do
infuzji, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Sprzet do wlewow nalezy wstepnie wypelni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
systemu.

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i barwa jest
prawidtowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub
opakowanie jest uszkodzone.

Nie wyjmowaé worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewngtrzny worek zachowuje
jalowos$¢ roztworu.

Plyn o temperaturze pokojowej podawac natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Plastikowych pojemnikow nie nalezy podiaczac seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowac
zator powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciagnietym z pierwszego pojemnika zanim
podawanie plynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone. Wywieranie dodatkowego cisnienia na
dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia
szybkosci przeptywu moze spowodowaé zator powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie
usuni¢to catkowicie resztek powietrza. Zastosowanie zestawéw do podawania dozylnego z
odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny.
Nie nalezy stosowaé zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Nie nalezy przechowywac roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub produktow leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalno§¢ 1 (lub) stabilnos§¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego
Sodu chlorek 0,9% WET Baxter. Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu
przed infuzjg lub w trakcie infuzji, poprzez port do dodawania produktu leczniczego.

W zakresie odpowiedzialnosci lekarza jest ocena niezgodnosci dodatkowych sktadnikéw z produktem
Sodu chlorek 0,9% WET Baxter, poprzez dokonanie sprawdzenia ewentualnej zmiany koloru i (lub)
obecnosci osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatdéw. Obowigzkowe jest sprawdzenie
Instrukcji stosowania dodawanego produktu.
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Jezeli wprowadzony zostal dodatkowy sktadnik, przed podaniem pozajelitowym nalezy potwierdzi¢
izotoniczno$¢. Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy dokladnie i ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy
zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowaé
wystapienie reakcji gorgczkowych w zwigzku z mozliwoscia wprowadzenia pirogenéow. W razie
wystapienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalo$¢ roztworu.

Nie podlaczaé¢ ponownie cze¢$ciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowos¢ produktu.

Instrukcja stosowania

Otwieranie:

a.  Wyjac¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$s¢ moze by¢ niejatlowa.

c. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania:
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usung¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko na szyjce portu
- druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce i przekrecié
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas podiaczania infuzji stosowaé zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujgc si¢ do zalecen podanych przy zestawie dotyczacych
podiaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych
Uwaga: Dodane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodnosc.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wktu¢ igte w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

c. Zmiesza¢ dokladnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opukaé porty w pozycji worka portami do gory i
wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workow zawierajacych dodane produkty lecznicze

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wklu¢ igle¢ w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykng¢ produkt leczniczy.

d. Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwrdcic¢ go portami do gory.

e. Oprozni¢ oba porty delikatnie w nie stukajgc, trzymajac worek portami do gory.

f.  Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

g. Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé podawanie.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Psy, koty - nie dotyczy

Bydto, konie, $winie, owce, kozy:
Tkanki jadalne - zero dni

Mileko — zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Worki 100 ml: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Worki 250 ml, 500 ml oraz 1000 ml: brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

W czasie przechowywania i transportu nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi, zimnem,
kurzem, opadami atmosferycznymi oraz przed dziataniem par rozpuszczalnikow organicznych,
kwasow i zasad.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci podanego na worku.

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

W razie wystapienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, preparatu nie
nalezy stosowac.

Okres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:

Dla kazdego dodawanego produktu leczniczego nalezy okresli¢ jego stabilno$¢ chemicznag i fizyczna
w pH produktu Sodu chlorek 0,9% WET Baxter, w worku typu Viaflo, przed zastosowaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowaé ostroznie w niewydolnosci krazenia, obrzgkach, w niewydolnosci nerek, stanach retencji
sodu w organizmie.

Sodu chlorek 0,9% WET Baxter nie nadaje si¢ do dtugotrwalego stosowania przy duzej utracie
ptynoéw. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowaé dtuzej niz jest to konieczne do
poprawy i utrzymania objetosci krazace;.

Przed podaniem dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Stosowanie w ciazy 1 laktacji:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Mozna podawac tylko z lekami niewykazujacymi z preparatem niezgodnos$ci farmakochemicznych.
Wykazuje niezgodno$¢ np. z hydrokortyzonem, tetracyklinami, cefalotyng, amfoterycyna.

W przypadku domieszek produktow leczniczych nalezy zwraca¢ uwagg na warto$¢ pH oraz zawarto$¢
jondéw sodu 1ichloru. Ryzyko wystgpienia hipernatremii moze nasila¢ si¢ przy rdéwnoczesnym
podawaniu lekow zatrzymujacych sod, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki blokujace
receptory a-adrenergiczne, karbenoksolon.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nadmierna objetos¢ lub zbyt szybka predkos¢ podawania sodu moze prowadzi¢ do przecigzenia
sodem z ryzykiem wystgpienia obrzeku (obwodowego i (lub) ptuc), szczegdlnie w przypadku
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zaburzen wydalania sodu lub zaburzen czynnos$ci serca. Niewlasciwe i nadmierne podanie sodu
chlorku moze pogorszy¢ lub prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej.

Przedawkowanie plynu moze prowadzi¢ do hipertonii ptynu pozakomoérkowego, hipernatremii,
odwodnienia komorek. W razie stwierdzenia takich objawow nalezy postgpowac tak, jak w
przypadkach odwodnienia hipertonicznego.

Objawy podmiotowe i przedmiotowe nadmiernego wlewu beda zaleze¢ od rodzaju zastosowanego
dodatku. W razie przypadkowego podania dozylnego zbyt duzej ilosci roztworu nalezy przerwaé
leczenie 1 obserwowaé zwierze w poszukiwaniu odpowiednich objawow podmiotowych i
przedmiotowych, zwiazanych z podanym lekiem. W razie konieczno$ci nalezy zastosowaé
odpowiednie $rodki objawowe i podtrzymujace.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Nalezy uwzgledni¢ potencjalng mozliwos¢ wystapienia niezgodnosci produktéow leczniczych
dodawanych do produktu leczniczego weterynaryjnego Sodu chlorek 0,9% WET Baxter, zwracajac
uwage na mozliwe zmiany zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow
lub krysztatéw. Nalezy zapozna¢ si¢ tez z informacja o produkcie, ktéry ma by¢ dodany. Przed
dodaniem innego produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy zakres pH, w ktorym jest on skuteczny,
jest taki sam jak dla produktu leczniczego weterynaryjnego Sodu chlorek 0,9% WET Baxter. W razie
dodawania innych produktow leczniczych do produktu leczniczego weterynaryjnego
Sodu chlorek 0,9% WET Baxter, mieszaning nalezy natychmiast podac.

W polgczeniu z jonami Ag*, Pb**, Hg** powstaje osad.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Sodu chlorek 0,9% WET Baxter jest dostepny w plastikowych workach poliolefinowo/
poliamidowych (Viaflo). Kazdy worek jest umieszczony w zamknietym, ochronnym, plastikowym
opakowaniu zewnetrznym.

Wielkos$ci workow:

- 100 ml

- 250ml

- 500 ml

- 1000 ml

Wielkosci opakowan:

- 50 workéw po 100 ml w tekturowym pudetku
- 30 workdéw po 250 ml w tekturowym pudetku
- 20 workdéw po 500 ml w tekturowym pudetku
- 10 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
- 12 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ podmiotem odpowiedzialnym:

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8

PL - 00-380 Warszawa
Tel. +48 22 488 37 77

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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