REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ringer Lactat B. Braun Vet Care solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cﬁiﬁi '§i pisi

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorura de sodiu 6,00 mg
Cloruri de potasiu 0,40 mg
Cloruri de calciu 0,204 mg

(sub forma de clorurd de calciu dihidrat)

(care corespunde cu 0,270 mg de clorura de calciu dihidrat)
Sodiu (S)-lactat 3,12mg
(sub forma de solutie apoasa de lactat de sodiu la 50% G/V)
(care corespunde cu 6,24 mg de solutie de sodiu S lactat)

Excipient:
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Apa pentru preparate injectabile

Concentratii electroliti:

Sodiu 130,50 mmol/l
Potasiu 5,36 mmol/l
Calciu 1,84 mmol/l
Clorura 111,70  mmol/l
Lactat 27,84 mmol/l
Osmolaritate teoreticd 277 mOsnv/1
Aciditatea titrarii < 1 mmol/]

pH 5,0-7,0

Solutie apoasa limpede, incolor, fara particule vizibile.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, o1, capre, porci, cini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Indicatii pentru toate speciile tinta de animale:

- Tratamentul deshidratérii izotonice sau hipotonice (deshidratare predominant extracelulari)

- Tratamentul si prevenirea hipovolemiei si a socului hemoragic perioperatorii

- Acidoza metabolica usoard
- Mentinerea nivelurilor normale de lichid extracelular
- Substitutie de electroliti In arsuri
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33  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu:

- A;éalozé de orice etiologie
- Acidozi metabolica sau lacticd severd

¢~ Fdem (hepatic, renal sau cardiac)
~= 27 Suprahidratare

- Hiperkaliemie (adici boala Addison netratatd), hipernatremie, hiperlactatemie

- Insuficienta hepatica.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

- Inainte de a administra aceasta solutie, datele clinice si biologice ale animalului trebuie
examinate cu atentie.

- Monitorizarea nivelurilor serice de electroliti este obligatorie In caz de dezechilibre electrolitice,
de exemplu in deshidratarea hipertonica sau hipotonicd, precum si in cresterea unica a unui
electrolit (de exemplu hipercloremie). Mai mult, monitorizarea echilibrului acid si starea clinica
a animalului trebuie si Insoteascd tratamentul cu acest produs medicinal veterinar.

A nu se injecta intramuscular.

- In timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar, trebuie avut in vedere intervalul
volumului de lichid. Perfuzarea unor volume mai mari decat este necesar poate duce la
supraincircare cardiovasculard si edem pulmonar.

- Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudentd pe animale cu insuficientd cardiaca
sau renald, intrucit poate surveni supraincdrcarea sodicd, in caz de retentie de sodiu cu edem, si
la animalele tratate cu corticosteroizi si derivatii lor. Trebuie retinut faptul ci excretia sodiului
poate fi afectatd dupa o interventie chirurgicald/traumatism.

- Utilizarea acestei solutii impune monitorizarea stirii clinice si fiziologice a animalului, mai ales

in caz de:

. insuficientd renald severa,

. insuficienta cardiaca,

. retentie de sodiu cu edem,

J tratamente cu corticosteroizi §i derivati ai acestora.

- Este necesard monitorizarea concentratiilor serice de potasiu si calciu la animalele tratate, mai
ales concentratiile de potasiu in cazurile cu risc de hiperkaliemie, de exemplu insuficienta renald
cronica.

- Perfuzarea acestei solutii care contine ioni de lactat poate cauza alcalozd metabolica.

- La animalele cu tulburdri ale functiei hepatice, solutia poate cauza acidozi, deoarece degradarea
lactatului in bicarbonat necesitd un metabolism hepatic intact.

- Trebuie avut in vedere riscul de trombozi asociat perfuziei intravenoase, mai ales in caz de
perfuzare lentd intr-un vas mare de sange. Acest produs medicinal veterinar nu conine
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conservanti antimicrobieni; trebuie mentinut un mediu aseptic strict. Este destlnat unel 518
utilizari gi orice continut neutilizat trebuie aruncat. ‘

- In timpul tratamentului trebuie monitorizati starea clinica si biologicé a animaluli@i;

Solutia trebuie administratd la temperatura corpului. Solutia trebuie incilzitd numai prin cuhh&a{b in
apd caldd (< 40 °C), inainte de administrarea unor volume mari, sau daci viteza de administrare este
mare, pentru a evita hipotermia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

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

Foarte rare (< | animal / 10 000 de animale Hipotermie

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tromboza, flebita
Tulburare cardiaci!
Alcalozi?

Eczemd, leziuni cutanate
Edem alergic, urticarie

Avand 1n vedere continutul de calciu, efectul asupra inimii nu poate fi exclus.
2 In caz de administrare excesiva sau afectare a metabolismului lactatului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In caz de transfuzie sanguina simultana, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuni
cu sange, In acelasi set de perfuzie, din cauza riscului de coagulare a singelui (tromboz3).

Acest produs medicinal veterinar nu este compatibil cu metilprednisolon si perfuzii intravenoase cu
lactat de sodiu sau bicarbonat de sodiu.

Acest produs medicinal veterinar contine calciu. Nu trebuie administrate concomitent substante
medicinale veterinare despre care se cunoaste ci sunt chelatori de calciu.



3.9 Cii de? administrare si doze

U

Administrare intravenoasi. ‘ _
Volumul si viteza de perfuzare vor depinde de starea clinica, de deficitele existente ale animalului, de

necesititile de intretinere si de pierderile continue.
I general, se urmireste corectarea hipovolemiei cu 50% initial (ideal in decurs de 6 ore, dar i mai
repede, daca este necesar) si reevaluarea, prin examinare clinica.

In general, deficitele se situeazi in intervalul cuprins intre 50 ml/kg (usor) si 150 mVkg (sever). In
absenta socului, se recomanda o vitezd de perfuzare de 15 ml/kg/greutate corporald/ora (interval
5-25 ml/kg/greutate corporald/ord).

In caz de soc sunt necesare viteze initiale de perfuzare mari, de pané la 90 ml/kg/greutate
corporald/ora (la pisici de pani la 60 ml/kg/ord). Vitezele mari de perfuzare nu trebuie continuate mai
mult de 1 ord, decat daci debitul de urini este restabilit. Viteza maximi de perfuzare trebuie redusa in
prezenta unei boli cardiace, renale sau pulmonare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul poate duce la supraincircare cardiovasculard §i edem pulmonar. In prezenta semnelor de
supraincircare volemici (de exemplu agitatie, raluri umede, tahicardie, tahipnee, rinoree, tuse,
varsaturi si diaree), tratamentul trebuie s3 includd administrarea de diuretice §i oprirea perfuziei.

O perfuzare excesivi de produs medicinal veterinar poate cauza alcalozd metabolicd din cauza
prezentei ionilor de lactat.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe : zero zile.

Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QB05BBO01

4.2 Farmacodinamie

Solutiile cristaloide izotone sunt destinate umplerii vasculare si substitutiei de electroliti. Auo
compozitie ionici foarte apropiata de cea a lichidului extracelular.

Sodiul este principalul cation al lichidului extracelular. Acesta este responsabil cu mentinerea
volumului de lichid si a osmolaritatii extracelulare.

Potasiul este in principal un cation intracelular.

Un procent de 99% din calciu se afla in schelet.

Clorura este, in esentd, un anion extracelular.



Lactatul produce saruri de bicarbonat (de aici efectul siu alcalinizant).

4.3 Farmacocinetici

Datorita administrérii intravenoase, bio-disponibilitatea substantelor active este 100%. :
Metabolizarea acestui produs medicinal veterinar corespunde fiecireia dintre componentele: saLez/ ]
K*, Ca?, CI' si lactat. e
Solutia difuzeaza in spatiul extracelular al cirui volum creste In consecinta.
Ionii de lactat sunt metabolizati rapid de citre ficat, unde sunt convertiti In piruvat, utilizat in ciclul
Krebs cu producere de bicarbonati.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar nu este compatibil cu clortetraciclina, amfotericina B si
oxitetraciclina, metilprednisolonul si perfuziile intravenoase cu lactat de sodiu sau bicarbonat de sodiu.

Amestecurile cu aditivi §i alte medicamente (de exemplu cele care contin oxalati, fosfati si
carbonati/hidrogeno-carbonati) pot cauza incompatibilitati.

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 aga cum este ambalat pentru vanzare:
Flacon din plastic: 3 ani
Punga de plastic: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. Orice
continut neutilizat trebuie aruncat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.
A se pistra flaconul si punga de plastic in cutia de carton.
A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de joas# densitate de 250, 500 si 1 000 ml. Recipientul este inchis ermetic
inainte de aplicarea sistemului de inchidere. Capacul suplimentar de inchidere de pe partea superioara
a recipientului sigilat din polietileni este fabricat din polietilena. Intre recipient si capacul de Inchidere
se afld un disc din elastomer.

Pungi din plastic triplu laminatd (strat interior din polipropilend) de 5 000 ml. Punga este echipati cu
un port de conectare pentru un set de perfuzie si cu un port de injectare. Porturile sunt sigilate cu
capace din polipropilend cu dopuri din cauciuc halogenobutilic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton continind;
20 flacoane cu 250 ml solutie perfuzabild
10 flacoane cu 500 ml solutie perfuzabild
10 flacoane cu 1 000 ml solutie perfuzabild



2 pungi cu 5 000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: <{ZZ/LL/AAAA} sau {luna AAAA}>

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<LL/AAAA>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd 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 SECUNDAR ~ © © -

Cutii de carton care contin flacoane din polietileni de joasi densitate 20 x 250 ml % -
Cutii de carton care contin flacoane din polietileni de joasi densitate 10 x 500 ml 1\ -
Cutii de carton care contin flacoane din polietileni de joasi densitate 10 x 1 000 ml AN
Cutii de carton care contin pungi de plastic 2 x 5 000 ml A

Ry
N

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Ringer Lactat B. Braun Vet Care solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, caini si pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorura de sodiu 6,00 mg
Cloruri de potasiu 0,40 mg
Cloruri de calciu 0,204 mg

(sub forma de clorurd de calciu dihidrat)

(care corespunde cu 0,270 mg de cloruri de calciu dihidrat)
Sodiu (S)-lactat 3,12 mg
(sub forma de solutie apoasa de lactat de sodiu la 50% G/V)
(care corespunde cu 6,24 mg de solutie de sodiu S lactat)

Electroliti:

Na* 130,50 mmol/l
K* 5,36 mmol/l
Ca®* 1,84 mmol/l
Cl 111,70 mmol/]
Lactat 27,84 mmol/]

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 x 250 ml
10 x 500 ml

10 x 1 000 ml
2 x 5000 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, caini $i pisici.

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
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“Werioade de asteptare:

Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe : zero zile.
Bovine, cal, oi, capre:
Lapte: zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.

Flacon din PEJD: a se pastra flaconul in cutia de carton.

Pungi de plastic; a se pastra punga de plastic in cutia de carton.
A nu se refrigera sau congela.

10. MENTIUNE ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNE ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNE ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot numar;

11



Flacon din polietileni de joasd densitate 250 ml
Flacon din polietilens de joasi densitate 500 ml
Flacon din polietilena de joasi densitate 1 000 ml
Pungi de plastic de 5 000 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Ringer Lactat B. Braun Vet Care solutie perfuzabili pentru bovine, cai, oi, capre, porci, céini si pisici.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Cloruri de sodiu 6,00 mg
Clorura de potasiu 0,40 mg
Cloruri de calciu 0,204 mg

(sub forma de clorura de calciu dihidrat)

( care corespunde cu 0,270 mg de cloruri de calciu dihidrat)
Sodiu (S)-lactat 3,12 mg
(sub forma de solutie apoasa de lactat de sodiu la 50% G/V)
(care corespunde cu 6,24 mg de solutie de sodiu S lactat)

Electroliti:

Na+ 130,50 mmol/l
K+ 5,36 mmol/]
Ca2+ 1,84 mmol/l
Cl- 111,70 mmol/l
Lactat 27,84 mmol/]

3. SPECII TINTA

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

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe : zero zile.
Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore.

12



7
657 DATA EXPIRARII ]

.

!

CEixp. {Wanaa} &
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

oyt

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se feri de lumina.

Flacon din PEJD: a se pastra flaconul in cutia de carton.

Pungi de plastic: a se pastra punga de plastic in cutia de carton.
A nu se refrigera sau congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

B. Braun Melsungen AG

(9. NUMARUL SERIEI ]

Lot numar:

13



B. PROSPECT
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PROSPECT:
Ringer Lactat B. Braun Vet Care
solutie perfuzabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, céini si pisici

Denumirea produsului medicinal veterinar

Ringer Lactat B. Braun Vet Care solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cini i pisici.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorurd de sodiu 6,00 mg
Clorura de potasiu 0,40 mg
Cloruri de calciu 0,204 mg

(sub forma de clorurd de calciu dihidrat)

(ceea ce corespunde cu 0,270 mg de clorurd de calciu dihidrat)
(S)-lactat de sodiu 3,12 mg
(sub formi de solutie apoasa de lactat de sodiu la 50% G/V)
(care corespunde cu 6,24 mg de solutie de sodiu S lactat)

Excipient:
Apa pentru preparate injectabile, q.s.

Concentratii electroliti:

Sodiu 130,50 mmol/l
Potasiu 5,36 mmol/l
Calciu 1,84 mmol/1
Clorurd 111,70 mmol/l
Lactat 27,84 mmol/]
Osmolaritate teoretica 277 mQOsm/1
Aciditatea titrarii <1 mmuol/]

pH 5,0-7,0

Solutie apoasd limpede, incolord, fard particule vizibile.

3. Specii tinta

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

4.  Indicatii de utilizare
Indicatii pentru toate speciile tintd de animale:

- Tratamentul deshidratirii izotonice sau hipotonice (deshidratare predominant extracelulara),
- Tratamentul si prevenirea hipovolemiei si a ocului hemoragic perioperatorii

- Acidozi metabolicd usoara.

- Mentinerea nivelurilor normale de lichid extracelular.

- Substitutie de electroliti in arsuri.
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5. Contraindicatii
Nu se utilizeaz3 la animale cu:

- Alcalozi de orice etiologie

- Acidoza metabolica sau lactica severi

- Edem (hepatic, renal sau cardiac)

- Suprahidratare

- Hiperkaliemie (adici boala Addison netratati), hipernatremie, hiperlactatemie
- Insuficientd hepatica.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

- Inainte de a administra aceasta solutie, datele clinice si biologice ale animalului trebuie
examinate cu atentie.

- Monitorizarea nivelurilor serice de electroliti este obligatorie In caz de dezechilibre electrolitice,
de exemplu deshidratare hipertonica sau hipotonica, precum si la o crestere unici a unui
electrolit (de exemplu hipercloremie). Mai mult, monitorizarea echilibrului acid si starea clinici
a animalului trebuie s Insoteasca tratamentul cu acest produs medicinal veterinar.

- A nu se injecta intramuscular.

- In timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar, trebuie avut in vedere intervalul
volumului de lichid. Perfuzarea unor volume mai mari decat este necesar poate duce la
supraincarcare cardiovasculara si edem pulmonar.

- Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenti la animale cu insuficientd cardiaca
sau renald, Intrucat poate surveni supraincarcarea sodica in cazul retentiei de sodiu cu edem sila
animalele tratate cu corticosteroizi si derivatii lor. Trebuie retinut faptul ci excretia sodiului
poate fi afectatd dupa o interventie chirurgicald/traumatism.

Utilizarea acestei solutii impune monitorizarea starii clinice si fiziologice a animalului, mai ales
in caz de:

e insuficienta renala severa,

e insuficientd cardiaca,

e retentie de sodiu cu edeme,

* tratamente cu corticosteroizi §i derivati ai acestora.

- Este necesard monitorizarea concentratiilor serice de potasiu si calciu la animalele tratate, mai
ales concentratiile de potasiu in cazurile cu risc de hiperkaliemie, de exemplu insuficienta renala
Cronica.

- Perfuzarea acestei solutii care contine ioni de lactat poate cauza alcalozi metabolici.

- La animalele cu tulburiri ale functiei hepatice, solutia poate cauza acidozi, deoarece degradarea
lactatului in bicarbonat necesitd un metabolism hepatic intact.

Trebuie avut In vedere riscul de tromboza asociat perfuziei intravenoase, mai ales in caz de
perfuzare lentd Intr-un vas mare de sange. Acest produs medicinal veterinar nu contine
conservanti antimicrobieni; trebuie mentinut un mediu aseptic strict. Este destinat unei singure
utilizari si orice continut neutilizat trebuie aruncat.

In timpul tratamentului trebuie monitorizata starea clinicd si biologica a animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de_persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:
Nu este cazul
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u a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
e utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
‘?’l

- ‘yesponsabil.

s

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

{ti"caz de transfuzie sanguini simultand, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu sange, in acelasi set de perfuzie, din cauza riscului de coagulare a sngelui (tromboza).

Acest produs medicinal veterinar nu este compatibil cu metilprednisolon si perfuzii intravenoase cu
lactat de sodiu sau bicarbonat de sodiu.

Acest produs medicinal veterinar contine calciu. Nu trebuie administrate concomitent substante
medicinale veterinare despre care se cunoaste cd sunt chelatori de calciu.

Supradozaj:
Supradozajul poate duce la supraincircare cardiovasculara si edem pulmonar. In prezenta semnelor de

supraincircare volemici (de exemplu agitatie, sunete pulmonare umede, tahicardie, tahipnee, rinoree,
tuse, varsaturi si diaree), tratamentul trebuie sd includa administrarea de diuretice si oprirea perfuziei.
O perfuzare excesiva de produs medicinal veterinar poate cauza alcalozi metabolicd din cauza
prezentei ionilor de lactat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Acest produs medicinal veterinar nu este compatibil cu clortetracicling, amfotericind B si
oxitetraciclin, metilprednisolon si perfuzii intravenoase cu lactat de sodiu sau bicarbonat de sodiu.
Amestecurile cu aditivi si alte medicamente (de exemplu cele care contin oxalati, fosfati si
carbonati/hidrogeno-carbonati) pot cauza incompatibilitati.

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

7. Evenimente adverse
Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale Hipotermie
tratate, inclusiv raportérile izolate): Trombozi, flebitd
Tulburare cardiaca'
Alcalozi?

Eczema, leziuni cutanate
Edem alergic, urticarie

'Avand in vedere continutul de calciu, efectul asupra inimii nu poate fi exclus.
2 Tn caz de administrare excesivi sau afectare a metabolismului lactatului.

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 ci medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intéi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse cétre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Nu utilizati daci recipientul sau sistemul de inchidere este deteriorat.
Pentru o singurd utilizare.

Solutiile care contin particule solide vizibile nu trebuie administrate.
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Administrare intravenoasa.

Volumul si viteza de perfuzare vor depinde de starea clinica, de deficitele existente ale anix{nalulux, 6& :
necesuaule de intretinere si de pierderile continue.

In general, se urmadreste corectarea hipovolemiei cu 50% initial (ideal In decurs de 6 ore ds N$i ma1
repede, daca este necesar) si reevaluarea, prin examinare clinici. m\

In general, deficitele se situeaza in intervalul cuprins fntre 50 ml/kg (usor) si 150 ml/kg (sever)_ In SRR
absenta socului, se recomanda o vitezi de perfuzare de 15 ml/kg/ora (interval de 5-25 ml/kg/ greuta
corporala/ora)

In caz de soc sunt necesare viteze initiale de perfuzare mari, de pana la 90 ml/kg/ora (la pisici de pana
la 60 ml/kg/ord). Vitezele mari de perfuzare nu trebuie continuate mai mult de 1 or4, decat daci
debitul de urind este restabilit. Viteza maximai de perfuzare trebuie redusa in prezenta unei boli
cardiace, renale sau pulmonare.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Perfuzarea lentd intr-un vas mare de singe trebuie efectuati in conditii aseptice stricte.

A nu se injecta intramuscular.

Se aplicd misurile generale de precautie pentru utilizarea solutiilor perfuzabile.

A se utiliza imediat dupd deschiderea ambalajului primar.

Solutia trebuie administraté la temperatura corpului. Solutia trebuie incalzita prin cufundare in apa
caldd (< 40 °C) inainte de administrarea unor volume mari, sau daci viteza de administrare este mare,
pentru a evita hipotermia.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe : zero zile.

Bovine, cai, oi, capre:
Lapte: zero ore.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se feri de lumina.

A se pastra flaconul si punga de plastic in cutia de carton.

A nu se refrigera sau congela.

A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului.

Orice cantitate neutilizatd de produs trebuie eliminata.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si pe ambalajul
exterior, dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

18



. Clasificarea produselor medicinale veterinare
i A N
Prédus medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Flacoane din polietileni de joasi densitate de 250, 500 si 1 000 ml
Punga de plastic triplu laminata (strat interior din polipropilend) de 5 000 ml

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton continand:

20 flacoane cu 250 ml solutie perfuzabila
10 flacoane cu 500 ml solutie perfuzabild
10 flacoane cu 1 000 ml solutie perfuzabila
2 pungi cu 5 000 ml solutie perfuzabila

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LIL/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:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun- Strafle 1

34212 Melsungen

Germania

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
B. Braun Medical SRL

Sanandrei, str. Bernd Braun, nr. 1, biroul 4

Et. 1, jud. Timis, cod postal 307375

Tel +4 0722 591 065/ +4 0723 550 017

E-mail: pharmacovigilance.ro@bbraun.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei :
B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona) — Spania

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen - Germania
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