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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:
1 ml contine:
Clorurdde sodiu.............c.cc...o.co 9,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolors.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
» Cabaline
* Bovine
* Ovine
» Suine
* Caini
» Pisici

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:
> Restabilirea echilibrului hidroelectrolitic in deshidratarea prin vom4, diaree,
hemoragii, intoxicatii;
» Favorizeaza eliminarea toxicelor si toxinelor din organism;
Ajuté la mentinerea echilibrului acido — bazic.

4.3 CONTRAINDICATII:

In cazul respectarii dozei si a caii de administrare, nu are efecte negative asupra
organismului.
Nu se recomanda administrarea produsului in stari de retentie salin&: insuficient&
cardiaca, sindrom nefrotic etc.
inainte de a -l amesteca cu un alt medicament, trebuie verificat intervalul de pH la care
respectivul medicament isi pastreazs eficacitatea; aceasta trebuie s3 fie cuprinsa intre
45-7,0.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Nu sunt.
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4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale Ve
Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar’ ;
in cazul administrarii i.v., produsul se injecteazi lent la temperatura corpulu‘ln

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita autoinjectarea accidentala.

4.6 REACTII ADVERSE:
Produsul este in general bine tolerat si nu determina reactii adverse, in conditiile
in care se respecta dozajul.

4.7 UTILIZAREA iN PERIOADA DE GESTATIEI, LACTATIEI:

Studiile efectuate au evidentiat faptul ca administrarea produsului in dozele
recomandate nu produce reactii adverse la animalele aflate in perioada de gestatie sau
lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Nu s-au observat interactiuni cu aite medicamente.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
> La bovine, cabaline se administreaza i.v. in doze de 500 — 1500 mi produs /
animal;
> La vitei, manji, ovine, suine se administreaza i.v., i.m. si s.c. in doze de 200 —

400 ml produs / animal,
> La caini si pisici se administreaza i.v., i.m. si s.c. in doze de 20 — 100 ml produs

/ animal:
Tratamentul se poate repeta in cursul aceleiasi zile sau la interval de 24 h.

4.10 SUPRADOZARE:
Serul fiziologic este bine tolerat de organism..
Depéasirea dozelor recomandate poate produce tulburari renale.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Cabaline, bovine, ovine, suine:
Carne si organe : 0 zile
Bovine, ovine: lapte: 0 zile




G(:‘_:E:/pa farmacoterapeutica: Electroliti
Codul veterinar ATC: QB05BB01

-5.1. Proprietéati farmacodinamice

Clorura de sodiu stimuleaza secretiile salivare si gastrointestinale, fluidifica
secretile mucoaselor, contribuie la mentinerea echilibrului osmotic si la rehidratarea
organismului. la parte la metabolismul sarurilor minerale.

Serul fiziologic este recomandat pentru diminuarea presiunii sanguine, in
deshidratéri, intoxicatii etc., precum si ca solvent pentru diferite antibiotice.

5.1. Proprietédti farmacocinetice

Dupa administrare, solutie injectabila de ser fiziologic se distribuie rapid in
organism. Clorura de sodiu, elementul constitutiv al solutiei injectabile este
metabolizata si excretata prin aceleasi cai ca si substanta derivata din surse
de alimentare normale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
Apé distilatd pentru preparate injectabile

6.2 INCOMPATIBILITATI:

inainte de a-1 amesteca cu un alt medicament, trebuie verificat intervalul de pH la
care respectivul medicament isi pasteaza eficacitatea; aceasta trebuie sa fie cuprinsa
intre 4,5-7,0.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
Anu se l&sa la indeméana copiilor.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane de sticla brund de 10 ml, 20 mi, 50 ml, 100 ml, 250 ml sau 500 m!.




6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR :MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN. UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utili:
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
» S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Str. Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania.
Tel. : 021.220.60.20
Fax:021.220.69.15
e-mail : pasteur@pasteur.ro
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
17.11.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI / SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




5
J

/ﬁw/m artoy

INEFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

" | Flacoane de sticl bruna a 100 mi

Flacoane de sticl& brund a 250 ml.

Flacoane de sticl& brund a 500 ml.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SER FIZIOLOGIC — 9 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, suine,
céini si pisici
Clorura de sodiu

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Clorura de SOdiU.....ooi 9.0 mg

Excipienti: apa distilata pentru preparate injectabile

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI H

100 ml
250 ml
500 ml

[5. SPECII TINTA ]

Cabaline
Bovine
Ovine
Suine
Caini
Pisici

¢ & e o e




| 6. INDICATII .
» Restabilirea echilibrului hidroelectrolitic in deshidratarea prin voma dlaree
hemoragii, intoxicatii;
> Favorizeazi eliminarea toxicelor si toxinelor din organism; N
Ajutéa la mentinerea echilibrului acido — bazic.
Diluant pentru diferite medicamente.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

» La bovine, cabaline se administreaza i.v. in doze de 500 — 1500 ml produs /
animal; ‘

» La vitei, manji, ovine, suine se administreaza i.v., i.m. sis.c. in doze de 200 -
400 mi produs / animal, ‘

» La caini si pisici se administreazé i.v., im. si s.c. in doze de 20 — 100 ml produs
/ animal;

Tratamentul se poate repeta in cursul aceleiasi zile sau la interval de 24 h.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Cabaline, bovine, ovine, suine:
Carne si organe : O zile
Bovine, ovine: lapte: O zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | ]

Exp ( luna/an):
Dupa desigilare se va utlllza pana la 28 zile.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE | i

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi
menajere.




13, JENTIUNEA “ NUMAT PENTRU UZ VETERINAR * S| CONDITI SAU
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ESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup3 caz

52
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53

umai pentru uz veterinar.
S¢ élibereazéd numai pe baza de retets veterinara.

| 14.“MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR N
A nu se l&sa la indemana copiilor.
16. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE :
» S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Str. Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel. : 021.220.60.20
Fax:021.220.69.15
e-mail : pasteur@pasteur.ro
| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIGEDE -
AMBALAJ PRIMAR iF i

Flacoane de sticld brund a 50 ml
Flacoane de sticla bruna a 20 ml
Flacoane de sticla bruna a 10 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

SER FIZIOLOGIC - 9 mg/m|, solutie injectabila pentrﬂ cabaline, bovine, ovine, suine,
caini si pisici
Clorura de sodiu

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml contine:
Clorurd de sodil... ... veiveeieeieee e e n2..9,0mg

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

50 mi
20 ml
10 ml

(4. CAl DE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

La bovine, cabaline se administreaza iv. in doze de 500 — 1500 ml produs /

animal; |

» Lavitei, manji, ovine, suine se administreaza iv., im. si s.c. in doze de 200 -
400 ml produs / animal; ;

» La caini si pisici se administreaza i.v., im. sis.c. indoze de 20 — 100 mi produs
[ animal;

\7/

Tratamentul se poate repeta in cursul aceleiasi zile sau la interval de 24 h.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ‘ l
Cabaline, bovine, ovine, suine: ‘
Carne si organe : 0 zile
Bovine, ovine; lapte: 0 zile

fG‘ NUMARUL SERIEI
Lot:
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[7..DATA EXPIRARII

Y & EXP(luna/an);
" Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 zile.
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| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina,

Se administreaza numai pe bazs de reteta veterinara.
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9 mg/ml solutie m]eu:tabﬂi pentru cabahne,
bovine, ovine, suine, caini, pisici

Compozitie: 1 mi solutie contine:
Clorurs de sodiu ...
Apa pentru njectabile g.5.ad.
Specii tint3:cabaline, boving, cvine, suine, caint,
Indicat stabilirza echilisrulu hidroelecrolitic in
deshidratarza prin voma, giaree, hemoragii, intoxicati
Favorizeazd eliminarea toxicelor st toxinglor din organism,
Ajuts la mentinerea echifibrului acido-bazic. Diluant p~ntm
diferite medicaments, in special antibiotice.
Mod si cale de administrare:
- bovine, cabaline: injecti .v. 500-1500 mi produs/animal;
- vitei, manji, ovine, suine: injecti iy, .m,
s.C. 200- 400 ml produs/anlmal

9 mg

Tratamentul se poate repeta in cursul aceleiagi zile sau la
interval de 24 de ore.

Cititi prospectul inainte de uuhzarn

Timp de asteptare: carne 51 organe - zero Zile,
Atentiondri speciale:

Cititi prospectul inainte de ublizare.

Conditii speciale de depozitare:

La temperaturd mar mic3 de 25 C, protajat de luming g
ferit de inghet.

Anu se lasa la mdemana ccpnlcr

Precautii te pentru eliminarea produsel
neutilizate sau a deseurilor

tedicamentele nu trebuie arunc.a € in apele menajere 5au
impreund cu resturile mena‘are

Se elibereaza numai pe bazé de ratetd veterinerd.

Continut: 100 ml

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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PROSPECT

SER FIZIOLOGIC
7 9mg/ml, solutie injectabil pentru cabaline, bovine, ovine, suine, caini Si
pisiCi

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S! A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

» S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr, 333, sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel. : 021.220.60.20

Fax : 021. 220.69.15

e-mail : pasteur@pasteur.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEI:

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888: 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SER FIZIOLOGIC - 9 mg/ml, solutie injectabil pentru cabaline, bovine, ovine, suine,
caini si pisici -

Clorura de sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:
Clorurd de sodiu............ e .9,0 mg

Excipienti: apa distilats pentru breparate injectabile

4. INDICATIE (INDICATH)
» Restabilirea echilibrului hidroelectrolitic in deshidratarea prin vom4, diaree,
hemoragii, intoxicatii: |
> Favorizeaza eliminarea toxicelor si toxinelor din organism:;
Ajuté la mentinerea echilibrului acido — bazic.




5. CONTRAINDICATII

In cazul respectarii dozei si a caii
organismului.

Nu se recomanda administrarea produsului in stari de retentie salina: insuficienta
cardiaca, sindrom nefrotic etc. ’

inainte de a-| amesteca cu un alt medicament, trebuie verificat intervalul de pH la
care respectivul medicament isi pastreaza eficacitatea: aceasta trebuie sa fie cuprinsa
intre 4,5-7,0.

6. REACTII ADVERSE ;
Produsul este in general bine tolerat si nu determina reactii adverse, in conditiile
in care se respecta dozajul.

7. SPECII TINTA
e Cabaline
Bovine
Ovine
Suine
Caini
Pisici

e & o o o

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (Cii) DE ADMINISTRARE Si
MOD DE ADMINISTRARE
» La bovine, cabaline se administreaza i.v. in doze de 500 — 1500 ml produs /
animal; ‘
» La vitei, manji, ovine, suine se administreaza iv., im. sis.c. in doze de 200 —
400 ml produs / animal; 1
» La caini si pisici se administreazaé iv., im. sis.c. indoze de 20 — 100 ml produs
[ animal; :

Tratamentul se poate repeta in cursul aceleiasi zile sau la interval de 24 h.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CQRECTA

I%3

La administrarea i.v. produsul se injecteaza lent, la temperatura corpului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, suine:
Carne siorgane : 0 zile
Bovine, ovine;lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. ;
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet. ‘




se gﬁoteja de lumina.
A sepastra in ambalajul original.
A nd'se utiliza dupé data expirarii marcata pe eticheta.
e - Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
» Precautii speciale pentru utilizare la animale
Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.

S

In cazul administrérii i.v., produsul se injecteaza lent la temperatura corpului.

» Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita autoinjectarea accidentals.

UTILIZAREA iN PERIOADA DE GESTATIEI, LACTATIEI:
Studiile efectuate au -evidentiat faptul ¢ administrarea produsului in dozele

recomandate nu produce reactii adverse la animalele aflate in perioada de gestatie sau
lactatie. ? '

INTERACTIUNI CcU ALTEEPRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE: | .
Nu s-au observat interactiuni cu alte medicamente.

SUPRADOZARE: |
Serul fiziologic este biné tolerat de organism..
Depasirea dozelor recomandate poate produce tulburiri renale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai§ sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia
mediului. 3

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




15. ALTE INFORMATII
Actiune farmacoterapeutlca

Clorura de sodiu stimuleazd secretiile sahvare si gastrointestinale, fluidifica
secretiile mucoaselor, contribuie la mentinerea echlllbrulu: osmotic si la rehidratarea
organismului. la parte la metabolismul s&rurilor munerate

Prezentare
Flacoane de sticla bruna de 10 ml, 20 ml, 50 ml,100 mI 250 ml, 500 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acestjprodus medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




