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PRODUKTRESUMÉ

for

Energaid Vet., pulver til oral opløsning

0. D.SP.NR


9666

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Energaid Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Aktive stoffer:


Hvert brev på 165 g indeholder


Natriumcitratdihydrat.
  9,73 g


Natriumacetat  vandfri
  5,41 g


Natriumpropionat vandfri
  1,91 g


Natriumchlorid.
  4,65 g


Kaliumchlorid.
  2,96 g


Glucose, vandfri
135,3  g


Ved opløsning i 2 liter vand opnås følgende tilgængelige ionkoncentrationer:


Natrium
133     mmol/l


Kalium
 20     mmol/l


Chlorid
 60     mmol/l


Propionat
 10     mmol/l


Acetat
 33     mmol/l


Citrat
 16,54 mmol/l


Dextrose
375     mmol/l


Propionat-, acetat- og citrationerne giver tilsammen 93 mmol/l bicarbonat.


Hjælpestoffer:


Sunset Yellow (E110)
  0,1   g


Silica, kolloid vandfri
  4,97 g


Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver til oral opløsning.


Et lyserødt pulver.

4.
FARMAKOLOGISKE OG FARMAKOKINETISKE OPLYSNINGER
4.1
Dyrearter

Kalve
4.2 Terapeutiske indikationer


Veterinærlægemidlet er et kalorieholdigt oralt rehydreringsprodukt indikeret ved genopretning af dehydrering, elektrolyttab, metabolisk acidose samt vægttab i forbindelse med diarré hos kalve. Virkning har været vist hos kalve inficeret med E. coli.
4.3
Kontraindikationer


Ingen.

4.4
Særlige advarsler


Administration af mælk eller mælkeerstatning 
ved påbegyndelse af behandling med veterinærlægemidlet kan forsættes, hvis en dyrlæge skønner det nødvendigt.


I alvorlige tilfælde kan nogle kalve kræve yderligere intravenøs behandling. I sådanne tilfælde skal en dyrlæge konsulteres.


Hvis sygdomstegn vedbliver eller kommer til syne skal dyrlægen reevaluere situationen.


Sutteflaske eller slange kan anvendes om nødvendigt. Ved tilberedning af opløsningen opløses siliciumdioxid ikke, men forbliver som et fint pulver i blandingsbeholderen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Ingen.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ikke relevant.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ikke undersøgt.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

	Dosering:
	En opløsning til oral indgift fremstilles som følger: Opløs indholdet af et brev i 2 liter rent, varmt vand. Sørg for renholdelse af fodringsutensiler.

	Administration:
	To liter opløsning, fremstillet umiddelbart før brug som anført, gives 2 gange dagligt i 2 dage. De næste to dage gives 1 liter opløsning og 1 liter mælk eller mælkeerstatning (enten blandet eller givet hver for sig) morgen og aften. Derefter genoptages normal fodring. Hvis symptomerne er alvorlige, kan opløsningen gives 3 eller 4 gange daglig. Opløsningen bør kun gives i højst 4 dage, hvis administreret alene. Normal fodring genoptages efter endt behandling.


4.10
Overdosering


Det er blevet påvist, at produktet tolereres vel i målarterne. På grund af produktets osmotiske karakter kan overdosering i visse tilfælde medføre blødgøring af fæces. Man skal derfor være omhyggelig med at sørge for, at forberedelsen af den resulterende orale rehyderingsopløsning udføres korrekt.
4.11
Tilbageholdelsestid


0 dage

5. F
ARMAKOLOGISKE EGENSKABER


Farmakoterapeutisk gruppe: Orale elektrolytter og kulhydrater


ATCvet kode: QA07CQ
5.1
F
armakodynamiske egenskaber


Produktet tilfører en tilstrækkelig mængde næringsstoffer og elektrolytter til at korrigere for symptomer i forbindelse med diarré. Det tilfører især kalium for at modvirke de faldende intracellulære kaliumniveauer.


Tarmens vandoptagelse er i stor udstrækning afhængig af absorptionen af natrium. En natriumkoncentration på 133 mmol/l optimerer produktets grundliggende rehydreringsevne. Visse stoffer heriblandt glucose og bikarbonat-precurserne citrat, propionat og acetat er i stand til, at fremme tarmens natriumoptagelse.


Absorption og metabolisme af bikarbonat-precursere giver potentielt 93 mmol/l bikarbonat, hvilket spiller en vigtig rolle i korrektionen af acidose, og som sidst men ikke mindst er en yderligere energikilde for den svækkede kalv. Den færdig tilberedte opløsning giver herudover 375 mmol/l glucose, som giver et højt kalorieindhold. Glucose, citrat og propionat indgår alle i tricarboxylsyre (krebs)-cyclen, som fører til dannelsen af energi, medens acetat, trods udnyttet via en anden rute, stadig giver energi.

5.2

Farmakokinetiske egenskaber

- 

5.3

Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Sunset Yellow (E110)

Silica, kolloid vandfri
6.2 Uforligeligheder

Ingen.
6.3 Opbevaringstid

Uåbnede breve:
 24 måneder.


Rekonstitueret opløsning: 
 24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25(C.


Opbevares tørt.

6.5 Emballage


Hvert brev, der indeholder 165 g, består af papir/LD polyethylen/aluminium. Hvert æske indeholder 24 breve.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Eventuelt ubrugt lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Norbrook Laboratories Limited,


Station Works,


Camlough Road,


NEWRY,


Co. Down, BT35 6JP

Nordirland 

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


18659

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


18. september 2002
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


12. december 2008
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


HP
�Vælg enten farmakologiske eller immunologiske eller begge dele.


�Vælg enten farmakodynamiske eller immunologiske eller begge dele.


�Skal ikke medtages ved immunologiske præparater.


�Rettes evt. til 5.2.
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