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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clorurd de sodiu B. Braun Vet Care, 9 mg/ml, solutie perfuzabild pentru bovine, cal, oi, capre, porci;*a

cdini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Clorura de sodiu 9mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolord, fara particule.

Concentratie electrolitica

Sodiu 154 mmol/l
Clorura - 154 mmol/l
Osmolaritate teoretica 308 mOsm/]
pH - 4,5-7,0

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, céini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este utilizat la speciile tintd In urmitoarele situatii:

- Stari de deshidratare si hipovolemie

- Deficit de sodiu (hiponatremie) si clorura (hipocloremie)

- Abordarea terapeutica a alcalozei hipocloremice

- Solutie vehicul pentru medicamente compatibile

- Administrare externa pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu:

- Deshidratare hipertonica

- Hipernatremie

- Hipercloremie

- Hiperhidratare

- Acidoza

- Sindrom de edem si ascitd

- In cazurile in care este indicata restrictia de sodiu

3.4  Atentioniri speciale

Nu existi.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizati cu precautie la animalele cu insuficientd cardiaca sau renald, deoarece poate aparea
supraincirearea cu sodiu. Viteza maxima de perfuzare trebuie redusa daca sunt prezente boli cardiace,
renale si pulmonare.

Utilizati cu precautie dupi interventie chirurgicald/traumatism, deoarece excretia de sodiu poate fi
afectata. ‘

Utilizati cu precautie la animalele cu hipokaliemie.

Nivelurile serice ale electrolitilor, echilibrul hidric si acido-bazic i starea clinicd a animalului trebuie
monitorizate indeaproape in timpul tratamentului pentru a preveni supradozajul, in special in cazurile
de modificari renale sau metabolice.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat o perioadd mai lungé dect este necesar pentru a
corecta si a mentine volumul circulant. Utilizarea inadecvatd/excesiva poate agrava sau crea o acidoza
metabolica.

Solutia trebuie incilzita la aproximativ 37 °C inainte de administrarea unor volume mari sau daca
viteza de administrare este mare, pentru a evita hipotermia.

Trebuie luat in considerare riscul de tromboza in cazul perfuziei intravenoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
. i e
animale: :

Nu este cazul. -

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Este necesard prudentd dacd perfuzia este administratd concomitent cu medicamente despre care se
cunoaste cd provoacd retentie de sodiu (de exemplu corticosteroizi).
Administrarea concomitentd de coloizi va necesita o reducere a dozei.
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Administrare intravenoasd. Administrare cutanati pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor. & =

Doza si durata tratamentului intravenos trebuie ajustate in functie de cerintele specifice de lichide si
electrolifi, sub controlul unui medic veterinar, pentru a preveni eventualele reactii adverse cauzate de
supradozaj.

Vitezele mari de perfuzare trebuie evitate in cazurile de hiponatremie cronici. -

In timpul administrarii intravenoase sau topice trebuie mentinute toate precautiile aseptice relevante.
Nu utilizati decat daca solutia este limpede, nu prezinti particule vizibile si recipientul nu este
deteriorat.

Doza zilnicd maximd: n
Doza trebuie ajustatd individual de catre medicul veterinar in functie de starea.clinici a animalului.

Viteza maximd de perfuzare: -

In general, se recomanda ca viteza de perfuzare si fie adaptata la deficitul de lichid existent. Sunt
necesare viteze mai mari de perfuzare in caz de soc hipovolemic (caine: péna la 90 ml/kg g.c./h;
pisicd: pana la 60 ml/kg g.c./h; cal, bovine, vitel nou-nascut: intre 50 si 80 ml/kg g.c./h). Desi in
literatura stiintificd nu sunt disponibile viteze maxime de perfuzare specifice pentru rumegitoarele
mici si porci, existd dovezi cd cele aplicabile la bovine pot fi utilizate in siguranta.

in cazul tratamentului prin perfuzie intravenoasa pe termen lung, in mod normal, nu trebuie depisite
volumele de 5-10 ml/kg g.c./h. Cu toate acestea, in unele cazuri, poate fi necesari cresterea vitezelor
de perfuzare peste aceste valori.

Animalele trebuie monitorizate pentru eventualele semne de supraincircare cu lichide (in principal
edem pulmonar) in timpul administrarii intravenoase rapide de lichide.

in general, se urmdreste corectarea hipovolemiei cu 50% initial (ideal pe parcursul a 6 ore, dar mai
rapid dacd este necesar). : Co

Recomand(dri generale privind aportul de lichide:

Doza solutiilor perfuzabile trebuie adaptata intotdeauna in functie de necesarul de lichid existent al
animalului. Volumul total de substitutie a deficitului rezultd din volumul de intretinere plus volumul
deficitului. Volumul de intretinere corespunde pierderilor normale de lichide cauzate de transpiratie,
eliminarea de urind si fecale minus cantitatea de api care este generata in metabolismul intermediar. In
conditii normale, existd urmatoarele recomandari pentru volumul de intretinere la animalele adulte:

Greutate corporald Volum de intretinere
(kg) (ml/kg g.c./zi)
< 5% Intre 80 si 120
Intre 5 si 20 Intre 50 si 80
Intre 20 si 100 Intre 30 si 50
> 100 Intre 10 si 30

*Pisici (1-8 kg): 50-80 ml/kg g.c./zi

Dacd exista un deficit de lichid existent cauzat de febrd, diaree, hemoragie, varsaturi sau un deficit de
volum intravazal absolut si relativ, trebuie substituit printr-un aport suplimentar de lichide, in functie
de gradul de deshidratare:

Grad de deshidratare Volumul deficitului
(% din greutatea (ml/kg g.c./zi)
corporald)
Usor (intre 4 si 6%) Intre 40 si 60
Moderat (intre 6 si 8%) Intre 60 si 80
Sever (> 8%) > 80 (pand la 120)




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul poate duce la hipernatremie, hipercloremie, hipokaliemie, decompensare cardiaca,
hiperhidratare si acidozd metabolica.

Semne clinice:
Neliniste, hipersalivatie, frisoane, tahicardie, secretii nazale seroase, tahipnee, raluri umede, tuse,

iesire a ochiului din orbitd, edem larg raspandit, varsituri si diaree.

Tratament:

In aceste cazuri, viteza de perfuzare trebuie redusa drastic sau chiar intrerupti.

Este necesard o monitorizare atentd a animalului. Supraincércarea cardiovasculara si edemul pulmonar
sau cerebral pot fi evitate prin mentinerea unei diureze corespunzatoare. In cazul in care apare edem,
viteza de perfuzare trebuie redusa sau perfuzia trebuie opritd. Trebuie aplicate mésuri de sustinere.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cal, oi, capre:

Carne siorgane: - Zero zile.
Lapte: Zero ore.
Porci:

Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGIéE
4.1 Codul ATCvet:

QB05BBO1

4.2 Farmacodinamie

Acest produs medicinal veterinar este o solutie izotond care contine sodiu si clorurd cu o osmolaritate
de 308 mOsml/I. Sodiul este cationul major al spatiului extracelular si regleaza dimensiunea acestui
spatiu impreuna cu alti anioni.

Continutul de sodiu si homeostazia lichidelor din organism sunt strns corelate. Fiecare abatere a
concentratiei plasmatice de sodiu de la cea fiziologica afecteaza simultan statusul fluid al
organismului.

O crestere a continutului de sodiu din organism inseamni si o reducere a continutului de apa libera din
organism, independent de osmolaritatea serica.

O solutie de clorura de sodiu 0,9% are aceeasi osmolaritate ca si plasma.

Clorura este consideratd cel mai important anion extracelular, contra anionul extracelular si
intracelular major pentru sodiu si potasiu, cu roluri fiziologice considerate ca fiind esentiale pentru
transportul dioxidului de carbon si al oxigenului. De asemenea, este esentiald in digestia proteinelor
(forménd HCI). Cea mai mare parte a clorurii se afld in lichidul extracelular, pierderea fluidelor
corporale putdnd duce cu usurinti la pierderi considerabile de clorura.

4.3 Farmacocinetica

Datoritad administririi intravenoase, biodisponibilitatea clorurii de sodiu este de 100%.
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Slep

Sodiul si clorura sunt componente normale ale:organismului si echilibrul lor este mentinut de riniﬁi'}./
Nivelul de sodiu al produsului medicinal veterinar este similar cu nivelul fiziologic din ser. /é
Administrarea acestei solutii duce in primul rand la o completare a spatiului interstitial care reprezinfa
aproximativ 2/3 din intregul spatiu extracelular. Doar 1/3 din volumul administrat rimane in spatiul
intravascular.

Rinichii sunt principalul regulator al echilibrului sodic si hidric. In cooperare cu mecanismele de
control hormonal (sistemul renind-angiotensina-aldosteron, hormon antidiuretic), rinichii sunt
responsabili in primul rdnd pentru mentinerea unui volum constant al spatiului extracelular si reglarea
compozitiei sale fluide.

Clorura este schimbata cu hidrogen carbonat in sistemul tubular. Astfel, este implicat in reglarea
echilibrului acido-bazic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa
deschidere. Eliminati orice cantitate neutilizatd de produs.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: flacoane din polietileni de joasi densitate

Cutii din carton care contin:

20 flacoane cu 100 ml solutie perfuzabila

20 flacoane cu 250 ml solutie perfuzabila

10 flacoane cu 500 ml solutie perfuzabila

10 flacoane cu 1 000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG
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7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

77 luna AAAA

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Z7 luna AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines. health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena de joasi densitate de 100, 250, 500 si 1 000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cloruri de sodiu B. Braun Vet Care 9 mg/ml solutie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activd:
Clorurd de sodiu 9 mg

3.  SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici.

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intravenoasa si administrare cutanatd pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cal, oi, capre:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: . Zero ore.

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP. {ll/aaaa}

, : i
Dupa deschidere, a se utiliza imediat. Eliminati orice cantitate neutilizatd de produs.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clorura de sodiu B. Braun Vet 9 mg/ml Care solutie perfuzabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Clorura de sodiu 9 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 x 100 ml
20 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici.

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa si administrare cutanati pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cai, oi, capre:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.

/8.  DATA EXPIRARII

Exp. {|//aaaa} o
Dupi deschidere, a se utiliza imediat. Eliminati orice cantitate neutilizatd de produs.



L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

} 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

§

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR> |

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

B. Braun Melsungen AG

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE T

| 15.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Clorurd de sodiu B. Braun Vet Care 9 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci,
caini, pisici.

2. Compozitie T

Fiecare ml contine:

Clorura de sodiu 9 mg 3
Apd pentru preparate injectabile e

Solutie limpede si incolora, fari particule.

3. Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, caini, pisici

4. Indicatii de utilizare
Se administreaza la toate speciile de animale tintd pentru:

- Stari de deshidratare si hipovolemie

- Deficit de sodiu (hiponatremie) si clorurd (hipocloremie)

- Abordarea terapeutici a alcalozei hipocloremice

- Solutie vehicul pentru medicamente compatibile

- Administrare externd pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu:

- Deshidratare hipertonici

- Hipernatremie

- Hipercloremie

- Hiperhidratare

- Acidoza

- Sindrom de edem si ascitd

- Tn cazurile in care este indicati restrictia de sodiu

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinti:

Utilizati cu precautie la animalele cu insuficienta cardiacd sau renald, deoarece poate apirea
supraincarcarea cu sodiu. Viteza maximi de perfuzare trebuie redusi daci sunt prezente boli cardiace,
renale si pulmonare.




Ulidizati cu jpr@éautie dupi interventie chirurgicald/traumatism, deoarece excretia de sodiu poate fi
y§eltata. Utilizati cu precautie la animalele cu hipokaliemie. Nivelurile serice ale electrolitilor,
Bpchilibrul h;ivdfic si acido-bazic si starea clinicd a animalului trebuie monitorizate indeaproape 1n timpul
"tratame,nﬁi'lﬁi pentru a preveni supradozajul, in special in cazurile de modificari renale sau metabolice.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat o perioadd mai lunga decét este necesar pentru a
corecta st a mentine volumul circulant. Utilizarea inadecvatd/excesivd poate agrava sau crea 0 acidoza
metabolica.

Solutia trebuie incalzitd la aproximativ 37 °C inainte de administrarea unor volume mari sau daca
viteza de administrare este mare, pentru a evita hipotermia.

Trebuie luat in considerare riscul de tromboza in cazul perfuziei intravenoase.

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie veterinara si este destinat exclusiv
administrarii de cdtre medici veterinari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

|
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme He interactiune:

Este necesara prudentd dacd perfuzia este administratd concomitent cu medicamente despre care se
cunoaste ca provoaca retentie de sodiu (de exemplu corticosteroizi).

Administrarea concomitentd de coloizi va necesita o réducere a dozei.

Supradozare:
Supradozarea poate duce la hipernatremie, hipercloremie, hipokaliemie, decompensare cardiaca,

hiperhidratare si acidoza metabolica.

Semne clinice: '
Neliniste, hipersalivatie, frisoane, tahicardie, secretii nazale seroase, tahipnee, raluri umede, tuse,
iesire a ochiului din orbita, edem larg raspandit, varsaturi si diaree.

Tratament: ‘

In aceste cazuri, viteza de perfuzare trebuie redusa drastic sau chiar intrerupta.

Este necesard o monitorizare atentd a animalului. Supraincarcarea cardiovasculard si edemul pulmonar
sau cerebral pot fi evitate prin mentinerea unei diureze corespunzatoare. In cazul in care apare edem,
viteza de perfuzare trebuie redusa sau perfuzia trebuie:oprita. Trebuie aplicate masuri de sustinere.
Incompatibilitdti‘majore: :

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
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comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasi. Administrare cutanati pentru irigarea plagilor si umezirea compreselor.

Doza zilnicd maximd pentru administrare intravenoasd:

Doza trebuie ajustata individual de catre medicul veterinar in functie de starea clinica a animalului.
Viteza maximd de perfuzare: e ‘ ; Pl

in general, se recomand ca viteza de perfuzare sa fie adaptata la deficitul de fluid existent. Sunt
necesare viteze mai mari de perfuzare in caz de soc hipovolemic (céine: pana la 90 ml/kg g.c./h;
pisica: pana la 60 ml/kg g.c./h; cal, bovine, vitel nou-niscut: intre 50 st 80 ml/kg g.c./h). Desi in
literatura stiintifica nu sunt disponibile viteze maxime de perfuzare specifice pentru rumegitoarele
mici §i porci, existd dovezi ci cele aplicabile la bovine pot fi utilizate in siguranta. In cazul
tratamentului prin perfuzie intravenoasi pe termen lung, in mod normal, nu trebuie depasite volumele
de 5-10 ml/kg g.c./h. Cu toate acestea, in uneléf ¢azuri, poate fi necesari cresterea vitezelor de
perfuzare peste aceste valori. .

In timpul administrérii intravenoase rapide de lichide, animalele trebuie monitorizate pentru
eventualele semne de supraincércare cu lichide (in principal edem pulmonar).

in general, se urmareste corectarea hipovolemiei cu 50% initial (ideal pe parcursul a 6 ore, dar mai
rapid dacd este necesar) ‘

Recomanddri generale privind aportul de lichide:

Doza solutiilor perfuzabile trebuie adaptata intotdeauna in functie de necesarul de fluide, existent al
animalului. Volumul total de substitutie a deficitului rezulta din volumul de intretinere plus volumul
deficitului. Volumul de intretinere corespunde pierderilor normale de fluide cauzate de transpiratie,
eliminarea de urina si fecale minus cantitatea de api care este generati in metabolismul intermediar. in
conditii normale, existd urmitoarele recomandiri pentru volumul de intretinere la animalele adulte:

Greutate corporali

(kg) Volum de intretinere (ml/kg g.c./zi)
< 5% intre 80 i 120

Intre 5 si 20 Intre 50 si 80

Intre 20 si 100 Intre 30 si 50

> 100 Intre 10 sj 30

* Pisici (1-8 kg): 50-80 ml/kg g.c./zi

Un deficit de lichid existent cauzat de febra, diaree, hemoragie, varsaturi sau un deficit de volum
intravazal absolut i relativ, trebuie substituit printr-un aport suplimentar de lichide, in functie de
gradul de deshidratare:

Grad de deshidratare (% din | Volumul deficitului (ml/kg g.c./zi)
greutatea corporali)
Usor (intre 4 si 6%) Intre 40 si 60
Moderat (intre 6 si 8%) Intre 60 si 80
Sever (> 8%) > 80 (péni la 120)




“Recomandari privind administrarea corecta

a,Doza si durata tratamentului intravenos trebuie ajustate in functie de cerintele specifice de lichide si

h electrolm, sub controlul unui medic veterinar, pentru a preveni eventualele reactii adverse cauzate de

: suprad()zare

Vitezele mari de perfuzare trebuie evitate in cazurile de hiponatremie cronica. In timpul administrarii
intravenoase sau cutanate trebuie mentinute toate precautiile aseptice relevante. Nu utilizati Clorura de
sodiu B. Braun Vet Care 9 mg/ml solutie perfuzabild decat daca solutia este limpede, nu prezinta
particule vizibile si recipientul nu este deteriorat.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cal. oi, capre:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci: :
Carne si organe:  Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa
deschiderea ambalajului. Eliminati orice cantitate neutilizatd de produs.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numarul autorizatiei de comercializare:

Cutii din carton care contin recipiente din polietilend de joasd densitate cu:
20 flacoane cu 100 ml solutie perfuzabila

20 flacoane cu 250 ml solutie perfuzabila

10 flacoane cu 500 ml solutie perfuzabila

10 flacoane cu 1 000 mi solutie perfuzabila

1

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strafle 1 Adresa postali:

34212 Melsungen, Germania 34209 Melsungen, Germania

Numar de telefon: +495661-710

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Stralle 1 Adresa postala:

34212 Melsungen, Germania 34209 Melsungen, Germania

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spania



