A. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Invert 400 g/1000 ml

Infusionslésung fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde, Katzen
2. Zusammensetzung

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoffe:
Fructose.....coceeviiiiiiiiiicieeeceec e 200,0g
Glucose-Monohydrat............ccceeevieerieenciienneenns 220,0 g

(entsprechend Invertzucker 400,0 g)

Klare, farblose, endotoxinfrei

3. Zieltierart(en)

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

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur parenteralen Kohlenhydrat- bzw. Energiezufuhr.

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei

- Hyperhydratation

- hypotoner Dehydratation

- Hyperglykémie

- Glukoseverwertungsstorungen

- schwerer Leberschidigung

- Fruktoseintoleranz

- Neugeborenen und sehr jungen Hausséugetieren in den ersten drei Lebenswochen

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel darf nur mit Vorsicht angewendet werden bei

- Hyponatridmie
- Hypokalidmie

Eine bestehende Azidose, insbesondere Laktatazidose, kann durch die bei der Verstoffwechselung
entstehenden organischen Sduren verstirkt werden.

Bei der Infusion von des Tierarzneimittels ist eine Kontrolle des Blut- oder Harnglukosespiegels
erforderlich sowie eine Kontrolle des Serumionogramms empfehlenswert.



Trachtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Beim Mischen mit anderen Tierarzneimitteln konnen aufgrund des sauren pH-Wertes des
Tierarzneimittels Ausfillungen auftreten, f-Lactamantibiotika und Tetrazykline werden inaktiviert.

Uberdosierung:

Ein Uberschreiten der maximalen Applikationsgeschwindigkeit kann

- zur Hyperglykémie und zur renalen Ausscheidung von Glukose / Fruktose (Glukos-, Fruktosurie)
und osmotischen Diurese,

- zur Leberschéadigung,

- bei extremer Zufuhrgeschwindigkeit zu Erscheinungen des hyperosmolaren und hyperglykdmischen
Schocks (ZNS-Stérungen)

fiihren.

Die genannten Storungen konnen durch Reduktion der Glukosezufuhr, Insulingabe und
Elektrolytzufuhr behandelt werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen der Gefahr mdglicher Inkompatibilititen zu
vermeiden.

7. Nebenwirkungen

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

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Storung im Elektrolythaushalt'
Basis der verfiigbaren Daten nicht Kreislaufstérung?
geschitzt werden)

' Bei Verabreichung groBerer Volumina kommt es zur Verdiinnung der Konzentration von
Serumelektrolyten

2 Stark hypertone Kohlenhydratldsungen vergréBern infolge ihrer osmotischen Wirkung das
intravasale Volumen, wodurch bei kardiovaskuldren Erkrankungen geféhrliche Nebenwirkungen
ausgelost werden konnen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

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



Infusionslésung zur intravendsen Anwendung.
Infusionslosung korperwarm infundieren.

Korpergewicht Tageshochstmengen

(kg) (ml Infusionslosung/kg KGW/Tag)
<2 70

2-5 55

5-20 40

20-100 30

> 100 15

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Dosierung erfolgt bedarfsadaptiert, angepasst an den Kohlenhydratbedarf und das
Fliissigkeitsdefizit.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit bis zu einem Korpergewicht von 100 kg:

1,25 ml des Tierarzneimittels / kg Kérpergewicht/Stunde.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit ab einem Korpergewicht von iiber 100 kg:

0,8 ml des Tierarzneimittels / kg Korpergewicht/Stunde.

Die Behandlung erfolgt bis zur Normalisierung des Kohlenhydratstoffwechsels bzw. bis zum
Abklingen der klinischen Symptome einer akuten Ketose.

10. Wartezeiten

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen:
Essbare Gewebe..........cccecvveveevenenenen. Null Tage

Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen:

MilCh..ceiieiiieeeeeeee Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung:

Nach dem Anbrechen sofort verwenden. Im Behiltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer:
6231604.00.00

Packungsgrofien:

Packung mit einer 500 ml-Infusionsflasche aus Polypropylen mit Infusionsstopfen aus
Chlorbutylkautschuk und Universalkappe

Packung mit 10 x 500 ml-Infusionsflaschen aus Polypropylen mit Infusionsstopfen aus
Chlorbutylkautschuk und Universalkappe

Packung mit 12 x 500 ml-Infusionsflaschen aus Polypropylen mit Infusionsstopfen aus
Chlorbutylkautschuk und Universalkappe

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/111J}

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

D-40472 Diisseldorf

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Serumwerk Bernburg AG,
Hallesche Landstrasse 105 b
D-06406 Bernburg

(Im Falle des Mitvertriebs zusdtzlich:
Mitvertreiber:
SELECTAVET Dr. Otto Fischer GmbH, Am Kogelberg 5, D-83629 Weyarn-Holzolling)

Verschreibungspflichtig




