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КОРОТКА ХАРАКТЕРИСТИКА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
1. Назва лікарського засобу, дозування, лікарська форма
НАТРІЮ ХЛОРИД, розчин для ін’єкцій, 9 мг/мл, по 2 мл, 10 мл в ампулі поліетиленовій,                      по 10 ампул у пачці з картону; по 5 мл в ампулі поліетиленовій, по 10 або 50 ампул у пачці з картону.
2. Якісний і кількісний склад
Склад на 100 мл розчину:

	Назва речовини
	Кількість, г
	Концентрація розчину

	Діюча речовина:

	натрію хлорид
	0,9
	0,9 %

	Допоміжна речовина:

	вода для ін’єкцій
	


3. Лікарська форма. Розчин для ін’єкцій.

4. Клінічна інформація:

4.1. Терапевтичні показання.
Для приготування розчинів лікарських засобів для зовнішнього та парентерального застосування. 
Можна застосовувати місцево для промивання ран, слизової оболонки носа.
4.2. Дози та спосіб застосування.
Застосовувати внутрішньовенно, внутрішньом’язово або ректально, підшкірно (залежно від рекомендованого способу застосування).

Для промивання ран, слизових оболонок розчин застосовувати у достатній кількості.

4.3. Діти. 
Препарат можна застосовувати дітям.
4.4. Протипоказання.
Несумісність основного лікарського засобу і розчинника. 
Не застосовувати для промивання очей при офтальмологічних операціях.
4.5. Особливі застереження та запобіжні заходи при застосуванні. 
Перед розчиненням лікарського засобу слід перевірити, чи можливе застосування розчину натрію хлориду для розчинення даного лікарського засобу.
4.6. Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 
Препарат сумісний з більшістю лікарських засобів, тому його можна застосовувати для розчинення різних лікарських засобів, крім препаратів, несумісних з натрію хлоридом як розчинником.
4.7. Застосування під час вагітності та годування груддю. 
Лікарський засіб можна застосовувати у період вагітності або годування груддю.
4.8. Вплив на здатність керувати транспортними засобами або працювати з іншими автоматизованими системами. 
Не впливає.

4.9. Побічні реакції. 
Не спостерігаються при правильному застосуванні препарату.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
4.10. Передозування. 
При правильному застосуванні малоймовірне.
5. Фармакологічні властивості.
Фармакотерапевтична група. 
Кровозамінники та перфузійні розчини. Розчини електролітів. Код АТХ. В05Х А03.
5.1. Фармакодинамічні властивості.
0,9 % розчин натрію хлориду нормалізує водно-сольовий баланс і ліквідує дефіцит рідини в організмі людини, який розвивається при дегідратації або через акумуляцію позаклітинної рідини у вогнищах великих опіків і травм, при операціях на органах черевної порожнини, перитоніті. Препарат поліпшує перфузію тканин, підвищує ефективність гемотрансфузійних заходів при масивних крововтратах і тяжких формах шоку. Виявляє також дезінтоксикаційний ефект внаслідок короткочасного підвищення об’єму рідини, зниження концентрації токсичних продуктів у крові, активації діурезу.
5.2. Фармакокінетичні властивості.
Швидко виводиться із судинної системи. Препарат знаходиться у судинному руслі короткий час, після чого переходить до інтерстиціального та внутрішньоклітинного сектора. Через            1 годину в судинах залишається лише приблизно половина введеного розчину. Дуже швидко солі та рідина починають виводитися нирками, підвищуючи діурез.

5.3. Доклінічні дані з безпеки.
	Тварини
	Тип тесту
	Шлях введення
	Доза
	Посилання

	Щури
	LD50
	Перорально
	3 г/кг 
(3000 мг/кг)
	Toxicology and Applied Pharmacology., 20(57), 1971 [PMID:5110827]

	Щури
	LC50
	Інгаляційно
	> 42 г/м3/ч (42000 мг/кг)
	BIOFAX Industrial Bio-Test Laboratories, Inc., Data Sheets., 20-3/1971

	Щури
	LDLo
	Підшкірно
	3500 мг/кг 
(3500 мг/кг)
	Endocrinology, 24(523), 1939

	Миші
	LD50
	Перорально
	4 мг/кг 
(4000 мг/кг)
	Farmaco, Edizione Pratica., 27(19), 1972 [PMID:5059711]

	Миші
	LD50
	Внутрішньочеревно
	2602 мг/кг 
(2602 мг/кг)
	Comptes Rendus Hebdomadaires des Seances, Academie des Sciences., 256(1043), 1963 [PMID:13968180]

	Миші
	LD50
	Підшкірно
	3 г/кг 
(3000 мг/кг)
	Arzneimittel-Forschung. Drug Research., 7(445), 1957 [PMID:13459797]

	Миші
	LD50
	Внутрішньовенно
	645 мг/кг 
(645 мг/кг)
	Arzneimittel-Forschung. Drug Research., 7(445), 1957 [PMID:13459797]

	Кролики
	LD50
	Шкіра
	> 10 г/кг 
(10000 мг/кг)
	BIOFAX Industrial Bio-Test Laboratories, Inc., Data Sheets., 20-3/1971


Дослідження безпеки хлориду натрію при введенні повторних доз у тварин не актуальні з огляду на його присутність як нормального компонента в плазмі крові тварин та людини.
Не має специфічних видів токсичності.

6. Фармацевтична інформація:
6.1. Допоміжні речовини: вода для ін’єкцій.
6.2. Основні випадки несумісності. 
Визначається лікарським засобом, який слід розводити розчином натрію хлориду.
6.3. Термін придатності. 2 роки.

6.4. Особливі запобіжні заходи при зберіганні.
Зберігати в оригінальній упаковці при температурі не вище 25 °С.

Зберігати у недоступному для дітей місці.

6.5. Тип та вміст первинної упаковки. 
По 2 або 5 мл або 10 мл в ампулі поліетиленовій.
6.6. Спеціальні заходи безпеки при поводженні з невикористаним лікарським засобом або відходами лікарського засобу. 
Відсутні.

7. Власник реєстраційного посвідчення / Виробник лікарського засобу. 
ТОВ «ФАРМАСЕЛ».
8. Номер реєстраційного посвідчення. 

9. Дата першої реєстрації лікарського засобу. 

10. Дата останнього перегляду.
