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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care

Solutie perfuzabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
Fiecare ml contine:

Cloruré de sodiu 6,80 mg
Clorura de potasiu 0,30 mg
Clorurd de magneziu (sub forma de hexahidrat) 0,09 mg
(echivalent cu clorurd de magneziu hexahidrat 0,20 mg)

Clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,28 mg
(echivalent cu clorurd de calciu dihidrat 0,37 mg)

Acetat de sodiu (sub forma de trihidrat) 1,97 mg
(echivalent cu acetat de sodiu trihidrat 3,27 mg)

Acid L-malic (E296) 0,67 mg
Concentratii de electroliti:

Sodiu 145,0 mmol/l
Potasiu 4,0 mmol/l
Magneziu 1,0 mmol/I
Calciu 2,5 mmol/l
Clorura 127,0 mmol/l
Acetat 24,0 mmol/l

Malat 5,0 mmol/l
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Api pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Solutie perfuzabild

Solutie apoasi limpede, incolord
Osmolaritate teoreticd 309 mOsm/1
pH 5,1-5,9

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Céini si pisici: corectarea deshidratérii hipotone si izotone, pentru substitutie lichidiana si electrolitici
* in conditiile unui echilibru acido-bazic neperturbat sau ale acidozei usoare.



Bovine,, cai, oi, capre si porci: corectarea deshidratirii hipotone si izotone si pentru substitutie
lichidiafi §i-electrolitica in conditiile unui echilibru acido-bazic neperturbat.

Toate speciile tinti: substitutie volemici intravasculard pe termen scurt.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in:

Alcalozi metabolicd

Edem asociat cu insuficienta cardiaci decompensatd si insuficientd renald/hepatica
Insuficientd renald severd cu oligurie sau anurie

Hiperkaliemie, hipernatremie

Deshidratare hipertond

Boala Addison

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Statusul electrolitilor serici trebuie monitorizat in caz de dezechilibre electrolitice, de exemplu
deshidratare hipertond sau hipotona sau o crestere unicd a unui electrolit (de exemplu hipercloremie).

In plus, echilibrul hidric (hidratarea) si echilibrul acido-bazic trebuie monitorizate in timpul
administrarii solutiei.

A se utiliza cu precautie in caz de insuficientd cardiaca congestiva, insuficienta renald si la animalele
tratate cu corticoizi si derivate ale acestora.

Avénd in vedere continutul de potasiu al acestei solutii, solutia trebuie utilizatd cu precautie in caz de
afectare renald severa.

Avand in vedere pH-ul produsului medicinal veterinar, acesta nu trebuie administrat subcutanat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

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

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale Tulburare cardiaca! SEaNanOY
tratate, inclusiv raportrile izolate): Durere la locul de injectare , reactie la foeulde
injectare
Flebita
Trombozi,
Urticarie?

'Avénd in vedere continutul de calciu, riscul creste daca solutia este administrat3 prea rapid.
?Ocazional, in asociere cu administrarea intravenoasi de siruri de magneziu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Raportarile se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 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

Nu se cunosc.

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare intravenoasi.

Recomandiri generale pentru aportul de lichide:

Volumul si viteza de administrare a perfuziei depind de starea clinica, de deficitele de hidratare

existente ale animalului, de necesititile de intretinere si pierderile continue si trebuie stabilite sub
supravegherea medicului veterinar responsabil pentru cazul respectiv.

Cerinte de intretinere pentru animale adulte
Pentru a asigura o doza corect, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporal.

Greutate corporali (kg) Volum de intretinere
ml/kg greutate corporali/zi
<5 120-80
5-20 80-50
20-100 50-30
> 100 30-10
La pisici :
| 1-8 | 80-50




Cerinte de intretinere pentru rumegatoare mici

Cerintele de intretinere privind lichidele la rumegatoarele mici pot fi estimate utilizind urmaétoarele
recomandiri generale: -

- Adulti: 50 ml/kg greutate corporald/zi

- Nou-nascuti: 70-80 mi/kg greutate corporala/zi

Estimarea gradului de deshidratare:

Grad de deshidratare Deficit volemic

(% kg greutate corporali) (ml/kg greutate corporalid/zi)
Usoari (4-6%) 40-60

Moderata (6-8%) 60-80

Severd (> 8%) > 80 (-120)

De asemenea, gradul de deshidratare poate fi calculat astfel:
Gradul de deshidratare [%] x kg greutate corporald x 10 = ml de substitutie volemica

Viteza de administrare a perfuziei:
in general, se recomanda ajustarea vitezei de administrare a perfuziei in functie de deficitul de lichid.

Jumdtate din deficitul de lichid calculat al pacientului trebuie substituit in decurs de 6 ore si trei
sferturi in decurs de 24 ore. Deficitul complet trebuie substituit in decurs de 48 ore.

in general, pentru tratamentul perfuzabil intravenos pe termen lung nu trebuie si se depageasca
5-10 ml/kg greutate corporald/ora.

Viteza maxima de administrare a perfuziei:
Vitezele mari de administrare a perfuziei trebuie utilizate numai pentru resuscitarea animalelor in soc,

numai pentru o perioads scurtd (20-30 minute) si in absenta disfunctiei pulmonare, renale sau
cardiace.

Viteza maximi de administrare a perfuziei pentru speciile tinté este prezentatd in tabelul urmator:

Specii tintd Viteza de administrare a lichidelor in decurs de 10-15 minute
Vitei nu trebuie si depaseascd 80 ml/kg/ord

Bovine 40 ml/kg/ora

Cai 20-45 ml/kg/ora

Caini 80-90 ml/kg/ord

Pisici 45-60 ml/kg/ora

La rumegitoarele mici si porci, viteza maxima de administrare a perfuziei trebuie calculata individual.

Pentru stabilirea tratamentului cu lichide trebuie s se utilizeze raspunsul clinic al animalului i nu
ecuatiile. In unele cazuri poate fi necesard cresterea vitezelor de administrare a perfuziei peste aceste
valori.

Animalele trebuie monitorizate indeaproape pentru identificarea semnelor de hiperhidratare (in
principal edem pulmonar), iar administrarea rapidd de lichide trebuie oprita cand starea pacientului se
imbunatateste.

Tratamentul cu lichide si vitezele maxime de administrare a perfuziei la puii de animale trebuie
adaptate in functie de cerintele individuale stabilite de medicul veterinar curant.



Lichidele administrate intravenos trebuie incilzite la temperatura corpului 1na1nte de adiﬁmlstrare
Trebuie mentinute masuri de precautie aseptice pe toatd durata administrarii.

A nu se utiliza daca recipientul sau sistemul de inchidere este deteriorat. ‘éﬂ .
Pentru o singura utilizare.

Solutiile care contin particule solide vizibile si/sau care prezintd modificiri de culoare nu trebuie™,
administrate.

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

Supradozajul poate determina supraincarcare cardiovasculara si edem pulmonar, ceea ce poate duce la
urmatoarele simptome: agitatie, tuse si poliurie.

Volumele prea mari sau vitezele prea mari de administrare a perfuziei cu produsul medicinal veterinar
pot duce la dezechilibre electrolitice si acido-bazice. Pot surveni: supraincircare lichidiani si sodici,
hiperkaliemie, hipermagneziemie, acidifiere a singelui din cauza supradozajului cu siruri de clor,
alcalozd metabolica determinaté de supradozajul cu acetat si malat si hipercalcemie si semne clinice
asociate.

In cazul in care a survenit supradozajul, viteza de administrare a perfuziei trebuie redusa drastic sau
perfuzia trebuie oprita.

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, cali, oi, capre, porci:
Carne si organe: zero zile

Bovine, cai, oi, capre:

Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QBO05BBO1.

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar se administreaza pentru prevenirea deshidratarii si pentru corectarea
perturbdrilor echilibrului acido-bazic, lichidian si electrolitic in diferite situatii clinice. Electrolitii
Na’, K*, Ca**, Mg* sunt indispensabili pentru mentinerea si corectarea homeostazei lichidiene si
electrolitice, iar modelul anionic reprezintd o asociere echilibratid de clorurd, acetat si malat care
contracareazd acidoza metabolica. Toate substraturile sunt prezente in cadrul metabolismului
fiziologic normal.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie si distributie
Datoritd administrarii intravenoase, biodisponibilitatea substantelor active este 100%.



Electrolitii sunt transferati in depozitele respective de electroliti din organism. Sodiul si clorura se
distribuie in principal in spatiul extracelular, iar distributia preferentiald a potasiului, magneziului §i
calciului este intracelulard.

Metabolizare o
Electrolitii nu sunt metabolizati in sensul strict al cuvantului. Malatul si acetatul sunt oxidati prin
ciclul Krebs in dioxid de carbon si apa.

Eliminare

Rinichii reprezinta principala cale de excretie pentru sodiu, potasiu, magneziu si clorurd, insa cantitati
mici se pierd prin piele si tractul intestinal.

Calciul se excreti in cantititi aproximativ egale in urina si prin secretie intestinald endogena.

Excretia acetatului si 2 malatului in urini creste in timpul perfuziei. Cu toate acestea, metabolizarea
acestora de citre tesuturile din corp este atat de rapida, incat fn urind este prezenta numai o fractie
micé.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu tetraciclina si amfotericind B, din cauza riscului
de formare a complecsilor chelati cu Ca?".

Amestecarea acestui produs medicinal veterinar cu solutii care contin fosfati, carbonati, sulfati sau
tartrati poate duce la precipitare.

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

Nu se administreazi impreund cu singe sau prin seturi de perfuzie care au fost utilizate sau pot fi
utilizate pentru administrare de singe, intrucat exista posibilitatea aparitiei aglutindrii si hemolizei.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de densitate scazuta cu capacitatea de 250, 500 si 1 000 ml.

Capacul fari filet cu sistem de inchidere suplimentar din partea superioard a flaconului din polietilend
sigilat este fabricat din polietilend de inaltd densitate. Intre flacon si capacul fara filet cu sistem de
inchidere se afla un disc elastomeric fara latex.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutii din carton contindnd:
10 x 250 mi

10 x 500 ml

10 x 1 000 ml



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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate Ssau 3

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse S M;
s

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250089

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

24-06-2025

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care
Solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi , capre, porci, cini, pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Cloruri de sodiu 6,80 mg
Cloruré de potasiu 0,30 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 0,20 mg .
Clorura de calciu dihidrat 0,37 mg
Acetat de sodiu trihidrat 3,27 mg
Acid L-malic (E296) 0,67 mg

Osmolaritate teoretici 309 mOsm/I
pH 5,1-5,9

Concentratii de electroliti:
Sodiu 145,0 mmol/l
Potasiu 4,0 mmol/]
Magneziu 1,0 mmol/l
Calciu 2,5 mmol/l
Clorurid 127,0 mmol/l
Acetat 24,0 mmol/l
Malat 5,0 mmol/l

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 250 ml

| 4. SPECIH TINTA

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



| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
A se utiliza imediat dupa deschidere.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250089



| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietileni de 250, 500 si 1 000 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care
Solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, céini, pisici

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Clorurid de sodiu 6,80 mg
Cloruré de potasiu 0,30 mg
Cloruri de magneziu hexahidrat 0,20 mg
Clorura de calciu dihidrat 0,37 mg
Acetat de sodiu trihidrat 3,27 mg
Acid L-malic (E296) 0,67 mg

Osmolaritate teoreticd 309 mQOsm/l
pH 5,1-5,9

Concentratii de electroliti:
Sodiu 145,0 mmol/l
Potasiu 4,0 mmol/l
Magneziu 1,0 mmol/l
Calciu 2,5 mmol/l
Clorura 127,0 mmol/1
Acetat 24 ,0 mmol/]
Malat 5,0 mmol/1

3. SPECIITINTA

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

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe: zero zile



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

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza imediat dupa deschidere.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B. Braun Melsungen AG

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MM ut. b

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea 'produsului medicinal veterinar

Sterofundin ISO B. Braun Vet Care »

Solutie perfuzabila pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici
2. Compozitie

Solutie perfuzabila. Solutie apoasa limpede, incolora.

Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorura de sodiu 6,80 mg
Clorurd de potasiu 0,30 mg
Clorura de magneziu (sub forma de hexahidrat) 0,09 mg
(echivalent cu clorurd de magneziu hexahidrat 0,20 mg)
Clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,28 mg
(echivalent cu clorurd de calciu dihidrat 0,37 mg)

Acetat de sodiu (sub formi de trihidrat) ' 1,97 mg
(echivalent cu acetat de sodiu trihidrat 3,27 mg)

Acid L-malic (E296) 0,67 mg
Excipienti:

Apa pentru preparate injectabile
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Concentratii de electroliti:

Sodiu 145,0 mmol/l
Potasiu 4,0 mmol/l
Magneziu 1,0 mmol/l
Calciu 2,5 mmol/l
Clorura 127,0 mmol/l
Acetat 24,0 mmol/l
Malat 5,0 mmol/t

3. Specii tinta

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

4. Indicatii de utilizare

Cini si pisici: corectarea deshidratdrii hipotone si izotone, pentru substitutie lichidiana si electrolitica
in conditiile unui echilibru acido-bazic neperturbat sau ale acidozei usoare.

Bovine, cai, oi, capre si porci: corectarea deshidratarii hipotone si izotone si pentru substitutie
lichidiana si electrolitica in conditiile unui echilibru acido-bazic neperturbat.



Toate speciile tintd: substitutie volemic intravasculard pe termen scurt.

S.  Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animale cu:

Alcalozi metabolica,

Edem asociat cu insuficienta cardiaca decompensata si insuficienti renald/hepatica,
Insuficientd renala severs cu oligurie sau anurie,

Hiperkaliemie, hipernatremie,

Deshidratare hipertona,

Boala Addison.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Statusul electrolitilor serici trebuie monitorizat in caz de dezechilibre electrolitice, de exemplu
deshidratare hipertond sau hipotona sau o crestere unica a unui electrolit (de exemplu hipercloremie).
in plus, echilibrul hidric (hidratarea) si echilibrul acido-bazic trebuie monitorizate in timpul

administrarii solutiei.

A se utiliza cu precautie in caz de insuficientd cardiacd congestiva, insuficientd renali si la animalele
tratate cu corticoizi si derivate ale acestora.

Avénd in vedere continutul de potasiu al acestei solutii, solutia trebuie utilizatd cu precautie in caz de
afectare renald severa.

Avand 1n vedere pH-ul produsului medicinal veterinar,.acesta nu trebuie administrat subcutanat.

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

animale:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
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Supradozaj:

Supradozajul poate determina supraincircare cardiovasculard si edem pulmonar, ceea ce poate duce la
wrmitoarele simptome: agitatie, tuse si poliurie.

Volumele prea mari sau vitezele prea mari de administrare a perfuziei cu produsul medicinal veterinar
pot duce la dezechilibre electrolitice si acido-bazice. Pot surveni: supraincarcare lichidiana si sodica,
hiperkaliemie, hipermagneziemie, acidifiere a sdngelui din cauza supradozajului cu séruri de clorurd,
alcaloza metabolici determinati de supradozajul cu acetat si malat si hipercalcemie §i semne clinice

asociate.
fn cazul in care a survenit supradozajul, viteza de administrare a perfuziei trebuie redusa drastic sau

perfuzia trebuie oprita.

Incompatibilitdti majore:

v

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu tetraciclina si amfotericind B, din cauza riscului
de formare a complecsilor chelati cu Ca**.

Amestecarea acestui produs medicinal veterinar cu solutii care contin fosfati, carbonafi, sulfati sau
tartrati poate duce la precipitare.

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

A nu se administra impreuna cu sdnge sau prin seturi de perfuzie care au fost utilizate sau pot fi
utilizate pentru administrare de singe, intrucét exista posibilitatea aparitiei aglutindrii si hemolizei.
7. Evenimente adverse

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

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale Tulburare cardiaca!

tratate, inclusiv raportarile izolate): Durere la locul de injectare, reactie la locul de
injectare

Flebita

Tromboza

Urticarie?

!Avand in vedere continutul de calciu, riscul creste daci solutia este administrati prea rapid.
2Ocazional, 1n asociere cu administrarea intravenoasa de sdruri de magneziu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare:farmacovigilental@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasa.
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Recomandari generale pentru aportul de lichide: e
Volumul si viteza de administrare a perfuziei depind de starea clinici, de deficitele de hdratare
existente ale animalului, de necesititile de Intretinere si pierderile continue si trebuie stabd&& sub
supravegherea medicului veterinar responsabil pentru cazul respectiv. " k&?

Cerinte de intretinere pentru animale adulte o
Greutate corporali (kg) Volum de intreﬁnere
ml/kg greutate corporali/zi
<5 120-80
5-20 80-50
20-100 50-30
> 100 30-10
La pisici :
| 1-8 | 80-50 H

Cerinte de intretinere pentru rumegitoare mici

Cerintele de intretinere privind lichidele la rumegdtoarele mici pot fi estimate utilizdnd urmatoarele
recomandari generale:

- Adulti: 50 ml/kg greutate corporald/zi

- Nou-néscuti: 70-80 ml/kg greutate corporali/zi

Estimarea gradului de deshidratare:

Grad de deshidratare Deficit volemic

(% kg greutate corporali) (ml/kg greutate corporali/zi)
Usoari (4-6%) 40-60

Moderata (6-8%) 60-80

Severd (> 8%) > 80 (-120)

De asemenea, gradul de deshidratare poate fi calculat astfel:
Gradul de deshidratare [%] x kg greutate corporald x10 = ml de substitutie volemici

Viteza de administrare a perfuziei:

In general, se recomanda ajustarea vitezei de administrare a perfuziei in functie de deficitul de lichid.
Jumdtate din deficitul de lichid calculat al pacientului trebuie substituit in decurs de 6 ore si trei
sferturi in decurs de 24 ore. Deficitul complet trebuie substituit in decurs de 48 ore.

in general, pentru tratamentul perfuzabil intravenos pe termen lung nu trebuie sd se depaseasca
5-10 ml/kg greutate corporald/ora.

Viteza maxima de administrare a perfuziei:

Vitezele mari de administrare a perfuziei trebuie utilizate numai pentru resuscitarea animalelor in soc,
numai pentru o perioada scurtd (20-30 minute) si n absenta disfunctiei pulmonare, renale sau
cardiace.
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Viteza maxima de administrare a perfuziei pentru speciile tintii este prezentatd in tabelul urmator :

Specii tinta Viteza de administrare a lichidelor in decurs de 10-15 minute
Vitei nu trebuie si depaseascd 80 ml/kg/ord

Bovine 40 ml/kg/orad

Cai 20-45 ml/kg/ord

Céini . 80-90 ml/kg/ord

Pisici 45-60 ml/kg/ord

La rumegitoarele mici si porci, viteza maxima de administrare a perfuziei trebuie calculatd individual.

Pentru stabilirea tratamentului cu lichide trebuie sa se utilizeze raspunsul clinic al animalului i nu
ecuatiile. In unele cazuri poate fi necesara cresterea vitezelor de administrare a perfuziei peste aceste
valori.

Animalele trebuie monitorizate indeaproape pentru identificarea semnelor de hiperhidratare (in
principal edem pulmonar), iar administrarea rapida de lichide trebuie oprité cénd starea pacientului se
imbunatateste.

Tratamentul cu lichide si vitezele maxime de administrare a perfuziei la puii de animale trebuie
adaptate in functie de cerintele individuale stabilite de medicul veterinar curant.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Lichidele administrate intravenos trebuie incilzite la temperatura corpului inainte de administrare.
Trebuie mentinute masuri de precautie aseptice pe toatd durata administrarii.

A nu se utiliza daci recipientul sau sistemul de inchidere este deteriorat.

Pentru o singuré utilizare.

Solutiile care contin particule solide vizibile si/sau care prezintd modificéri de culoare nu trebuie
administrate.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, o0i, 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 indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat
Orice cantitate neutilizatd de produs trebuie eliminata.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare ;
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. L
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medxcmal veterinar neutilizat sau a- deseurllor IR
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare b
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. -

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

t-

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250089

Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din polietilend de joasa densitate cu capacitatea de 250, 500 si 1 000 ml.

Capacul fara filet cu sistem de inchidere suplimentar din partea superioara a flaconului din polietilend
sigilat este fabricat din polietilena de inalta densitate. Intre flacon si capacul fira filet cu sistem de
inchidere se afla un disc elastomeric fira latex.

Dimensiuni de ambalaj:

1 cutie din carton continind 10 flacoane a cate 250 ml

1 cutie din carton continind 10 flacoane a cate 500 ml

1 cutie din carton continind 10 flacoane a céte 1 000 ml

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Decembrie 2025
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

Detinétorul autorizatiei de comercializare :
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Germania

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




Sanandrei, str. Bernd Braun, or. 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 Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Germania

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