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Soro Fisiolégico Braun Vet, 0,9 g/ 100 ml, solugdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos,
caprinos, suinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml da contém:

Substancia Ativa:

Cloreto de sodio 09¢g

Excipiente:
Composic¢do quantitativa dos excipientes e outros componentes
Solvente:
Agua para preparacdes injetaveis

Solug&o transparente, aquosa incolor, sem particulas em suspensao.

Concentragdo eletrolitica

Sédio 154 mmol/I
Cloreto 154 mmol/I
Osmolaridade tedrica: 308 mOsm/I
pH 45-70

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario é administrado nas espécies-alvo nas seguintes situagoes:

- Estados de desidratagdo e de hipovolémia.

- Estados deficitarios de sodio (hiponatrémia) e de cloreto (hipoclorémia).
- Controlo da alcalose hipoclorémica.

- Solucdo de transporte para medicacdo complementar.

- Uso externo para irrigacéo de feridas e humidificacdo de compressas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com:

- Desidratacdo hipertonica.

- Hipernatrémia.

- Hiperclorémia.

- Hiperhidratacéo.

- Acidose.

- Sindrome de ascites e edemas.

- Quando esteja indicada a restricdo de sodio.

3.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Néo existem.

35 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucdo em animais com insuficiéncia cardiaca ou renal, uma vez que pode
ocorrer sobredosagem de sodio. A taxa maxima de perfusdo deve ser reduzida na presenca de
doenca cardiaca, renal e pulmonar.

Administrar com precaucdo apés cirurgia/trauma, uma vez que a excrecao de sodio pode estar
comprometida.

Administrar com precaucdo em animais com hipocaliemia.

A monitorizagdo dos niveis séricos de eletrdlitos, do balan¢o hidrico, do balango &cido base e da
condicdo clinica dos animais deve acompanhar o tratamento, para prevenir a sobredosagem,
especialmente em casos de altera¢fes renais ou metabolicas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante um periodo de tempo superior ao
que é necessario para corrigir e manter o volume de circulagdo. A sua utilizagdo
inapropriada/excessiva podera agravar ou causar acidose metabolica.

A solucdo deve ser aquecida até atingir aproximadamente 37° C antes de se administrarem grandes
volumes, ou se a taxa de administracdo for elevada, de modo a evitar hipotermia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécies-alvo: bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

Frequéncia indeterminada (ndo Risco de trombose
pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para obter informacdes
de contacto, consulte também a Gltima secc¢éo do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacao:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

3.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo
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Dever-se-a ter especial aten¢do no caso de a solucdo para perfusdo ser administrada
simultaneamente com medicamentos que provoquem retencdo de sédio (ex. corticosteroides).
Sera necessaria uma reducdo da dose na administracdo concomitante de coloides.
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3.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por via intravenosa. Uso topico para a irrigacao de feridas e humidificagdo de
compressas.

A dosagem e a duracdo do tratamento intravenoso dependem das necessidades individuais de
fluidos e eletrélitos, determinadas por observacao veterinaria, de modo a evitar possiveis efeitos
secundarios por sobredosagem.

Nos casos de hiponatrémia crénica devem ser evitadas elevadas taxas de perfuséo.

Todas as devidas precaucdes assépticas tém de ser mantidas durante a administracdo intravenosa
ou topica. Nao administrar a ndo ser que a solugdo seja clara, isenta de particulas visiveis, e a
embalagem ndo estiver danificada.

Dose maxima diéria:
As doses devem ser ajustadas para cada caso, segundo as necessidades exigidas pelo estado do
animal e sob controlo do médico veterinario.

Taxas maximas de perfusao:

Geralmente, recomenda-se que a taxa de perfusao seja adaptada ao défice de fluidos existente. As
taxas de perfusdo mais elevadas sdo as necessarias para 0s casos de choque hipovolémico (caes:
até 100 ml/Kg de peso vivo/h; gatos: até 60 ml/Kg de peso vivo/h; cavalos, bovinos, vitelos recém
nascidos: 50 — 80 ml/Kg de peso vivo/h). Apesar de ndo estarem disponiveis na literatura
cientifica taxas maximas de perfusédo especificas para pequenos ruminantes e porcos, ha evidéncia
de que as aplicaveis aos bovinos possam ser utilizadas com seguranca. No caso de terapias de
perfusdo intravenosa de longa duragdo néo se devera exceder a administracdo de 5— 10 ml/Kg de
peso vivo/h. No entanto, em alguns casos, € necessario aumentar as taxas de perfusdo acima destes
niveis.

Durante a administragao rapida de fluidos por via intravenosa os animais devem ser monitorizados
para detegdo de sinais de excesso de fluidos (principalmente edema pulmonar).

Orientacdes gerais para a administracao de fluidos:

As doses das solug@es para perfusdo devem ser sempre adaptadas de acordo com as necessidades
de fluidos do animal. O volume para reposi¢do do défice total € determinado pelo somatorio da
quantidade de volume de manutencdo com o volume deficitario. O volume de manutencao
corresponde as perdas normais de fluidos devido a transpiragéo, suor, urina e fezes subtraindo a
quantidade de agua gerada no metabolismo intermediario. Em condi¢Ges normais recomendam-
se 0s seguintes volumes de manutencdo em animais adultos:

Peso vivo (Kg) | Volume de manutengdo (ml/Kg.peso/d)
<5 80 - 120
5-20 50 - 80
20 - 100 30 - 50
> 100 10-30

Caso exista um défice de fluidos devido a febre, diarreia, hemorragias, vomitos ou a um défice
de volume intravascular absoluto e relativo, este devera ser reposto pela administragdo adicional
de fluidos, dependendo do grau de desidratacao:

| Grau de desidratagéo (% de peso vivo) | Défice de volume (ml/Kg de peso vivo/d) |
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Ligeiro (4 — 6%) 40 - 60
Moderado (6 — 8%) 60— 80
Grave (> 8%) > 80 (-120)

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem pode originar hipernatrémia, hiperclorémia, hipocaliemia, descompensagao
cardiaca, hiperhidratacdo e acidose metabolica.

Sinais clinicos:
Agitacdo, hipersalivacdo, tremores, taquicardia, secrecdo nasal serosa, taquipneia, estertores
humidos, tosse, protusdo do olho a partir da 6rbita, edema generalizado, vomitos e diarreia.

Tratamento:

Nestes casos, € conveniente diminuir drasticamente a velocidade de perfusdo ou interromper a
perfusdo.

E necessaria uma vigilancia apertada do animal, vigiando a manutencio de uma diurese correta,
evitando provocar uma sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar ou cerebral. No caso de
ocorréncia de edema, a taxa de perfusdo deve ser reduzida ou a perfusdo deve ser interrompida.
Devem ser aplicadas medidas de suporte.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QB05BBO1

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario é uma solucdo isotonica de sodio e cloreto, com uma osmolaridade
de 308 mOsml/I. O sodio é o principal catido do espaco extracelular e em conjunto com Varios
anioes, regula a dimensdo deste espaco.

O teor de sodio e a homeostase de fluidos corporais estdo bastante relacionados entre si. O desvio
da concentracdo plasmatica de sédio da fisioldgica afeta o estado dos fluidos corporais.

Um aumento do teor de sédio corporal significa igualmente uma reducédo do teor de agua livre
corporal, independentemente da osmolaridade sérica.

Uma solucgdo de cloreto de sodio a 0,9 por cento tem a mesma osmolaridade do que o plasma.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Uma vez que a via de administracéo € a intravenosa, a biodisponibilidade do cloreto de sddio é
de 100%.

O sddio e o cloreto séo constituintes normais do organismo sendo o seu equilibrio mantido pelos
rins. O nivel de s6dio no medicamento veterinario é semelhante ao nivel de sodio sérico
fisiologico.
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A administracdo desta solugdo origina primariamente uma reposicdo do espago
intersticial que é cerca de 2/3 de todo o espaco extracelular. Apenas 1/3 do volume administrado
permanece no espago intravascular.

Os rins sdo os principais reguladores do balango de sodio e &gua. Em cooperacdo com
mecanismos de controlo hormonal (sistema renina-angiotensina-aldosterona, hormona
antidiurética) eles sdo os principais responsaveis pela manutencdo de um volume constante do
espaco extracelular e pela regulacdo da sua composi¢éo de fluidos.

O cloreto é trocado por hidrogenocarbonato no sistema tubular estando, portanto, envolvido na
regulacdo do equilibrio &cido-base.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

A compatibilidade desta solu¢ido com qualquer aditivo tem de ser verificada antes da utilizacéo.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar
imediatamente apdés a abertura da embalagem. Rejeitar o medicamento veterinario nédo
administrado.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Embalagem de acondicionamento primario: Frascos de polietileno.

Caixas de cartdo, contendo:

- 20 frascos de polietileno com 100 ml de solucéo para perfuséo
- 20 frascos de polietileno com 250 ml de solucdo para perfusao
- 10 frascos de polietileno com 500 ml de solucédo para perfusao
- 10 frascos de polietileno com 1000 ml de solucdo para perfuséo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
B. Braun Melsungen AG
7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 31 de julho de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Abril de 2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em Abril de 2023
Pagina 7 de 17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA Diregéo Geral
E ALIMENTACAO :mmz?:ao

ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Abril de 2023
Pagina 8 de 17



AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

REPUBLICA
gav

Diregdo Geral
de Alimentagio
& Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frascos de polietileno de 100, 250, 500 e 1000 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soro Fisiolégico Braun Vet, 0,9 g/ 100 ml, solucgéo para perfusao

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa:
Cloreto de sodio 099¢g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

| 5. INDICAGCOES

| 7. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por via intravenosa e uso externo para irrigacao de feridas e humidificacdo de
compressas.

‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Rejeitar o0 medicamento
veterinario ndo administrado.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

B. Braun Melsungen AG

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

700/01/13RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE |

<LOT> {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de polietileno de 100, 250, 500 e 1000 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Soro Fisioldgico Braun Vet , 0,9 g/ 100 ml, solucéo para perfusdo

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa:
Cloreto de sodio 099

3. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracéo por via intravenosa e uso externo para irrigacéo de feridas e humidificacdo de
compressas.

| 5. INTERVALOS DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE |

<EXP {més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Rejeitar o0 medicamento
veterinario ndo administrado.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

| 8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

B. Braun Melsungen AG

| 9.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<LOT> {numero}

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Soro Fisiolégico Braun Vet, 0,9 g/ 100 ml, solucéo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos,
caprinos, suinos, cées e gatos.
2. Composicao

Cada 100 ml contém:

Cloreto de sddio 09¢g
Agua para preparacdes injetaveis

Solugdo aquosa transparente, incolor e isenta de particulas em suspensao.
3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cédes e gatos.

4. Indicacbes de utilizagéo

E administrado nas espécies animais alvo para:

- Estados de desidratagdo e de hipovolémia.

- Estados deficitarios de sédio (hiponatrémia) e de cloretos (hipoclorémia).
- Controlo da alcalose hipoclorémica.

- Solucdo de transporte para medicacdo complementar.

- Uso externo para irrigacao de feridas e humidificacdo de compressas.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em animais com:

- Desidratacdo hiperténica

- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Hiper-hidratacéo

- Acidose

- Sindrome de edemas e ascites

Nos casos em que a restri¢do de sdédio é indicada.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existentes.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucdo em animais com insuficiéncia cardiaca ou renal, uma vez que pode
ocorrer sobredosagem de sodio. A taxa maxima de perfusdo deve ser reduzida na presenca de
doenca cardiaca, renal e pulmonar.

Administrar com precaucdo ap6s cirurgia/trauma, uma vez que a excrecao de sodio pode estar
comprometida.

Administrar com precau¢do em animais com hipocaliemia.
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A monitorizacdo dos niveis séricos de eletrolitos, do balanco hidrico, do balango acido

base e da condicdo clinica dos animais deve acompanhar o tratamento, para prevenir a
sobredosagem, especialmente em casos de alteracGes renais ou metabolicas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante um periodo de tempo superior ao
que é necessario para corrigir e manter o volume de circulagdo. A sua utilizacdo
inapropriada/excessiva podera agravar ou causar acidose metabolica.

A solucdo deve ser aquecida até atingir aproximadamente 37° C antes de se administrarem grandes
volumes, ou se a taxa de administracdo for elevada, de modo a evitar hipotermia.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Né&o existentes.

Precaucdes especiais para a prote¢do do ambiente:
N&o aplicével.

Gestacéo e lactagéo:
Administrar apenas apds avaliagdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interag&o:

Dever-se-4 ter especial atencdo no caso de a solucdo para perfusdo ser administrada
simultaneamente com medicamentos que provoquem retencao de sodio (ex. corticosteroides).
Sera necessaria uma reducdo da dose na administragdo concomitante de coloides.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode originar hipernatrémia, hiperclorémia, hipocaliemia, descompensacéo
cardiaca, hiperhidratacdo e acidose metabolica.

Sinais clinicos:
Agitacdo, hipersalivacdo, tremores, taquicardia, secrecdo nasal serosa, taquipneia, estertores
himidos, tosse, protusdo do olho a partir da 6rbita, edema generalizado, vomitos e diarreia.

Tratamento:

Nestes casos, € conveniente diminuir drasticamente a velocidade de perfusdo ou interromper a
perfuséo.

E necessaria uma vigilancia apertada do animal, vigiando a manutencio de uma diurese correta,
evitando provocar uma sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar ou cerebral. No caso de
ocorréncia de edema, a taxa de perfusdo deve ser reduzida ou a perfusdo deve ser interrompida.
Devem ser aplicadas medidas de suporte.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

7. EVENTOS ADVERSOS

Espécies-alvo: bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

Frequéncia indeterminada (n&o Risco de trombose
pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
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adversos ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no
final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Administragdo por via intravenosa. Uso topico para a irrigacao de feridas e humidificagdo de
compressas.

Dose maxima diaria para uso intravenoso:

A posologia deve ser ajustada individualmente pelo veterinario mediante o quadro clinico do
animal.

Taxas maximas de perfusao:

Geralmente, recomenda-se que a taxa de perfusao seja adaptada ao défice de fluidos existente. As
taxas de perfusdo mais elevadas sdo as necessarias para os casos de choque hipovolémico (cées:
até 100 ml/Kg de peso vivo/h; gatos: até 60 ml/Kg de peso vivo/h; cavalos, bovinos, vitelos recém
nascidos: 50 — 80 mil/Kg de peso vivo/h). Apesar de ndo estarem disponiveis na literatura
cientifica taxas maximas de perfusédo especificas para pequenos ruminantes e porcos, ha evidéncia
de que as aplicaveis aos bovinos possam ser utilizadas com seguranca. No caso de terapias de
perfuséo intravenosa de longa duragdo nao se devera exceder a administragdo de 5— 10 ml/Kg de
peso vivo/h. No entanto, em alguns casos, é necessario aumentar as taxas de perfusao acima destes
niveis.

Durante a administracao rapida de fluidos por via intravenosa os animais devem ser monitorizados
para detegdo de sinais de excesso de fluidos (principalmente edema pulmonar).

Orientacdes gerais para a administracao de fluidos:

As doses das solugdes para perfusdo devem ser sempre adaptadas de acordo com as necessidades
de fluidos do animal. O volume para reposi¢do do défice total € determinado pelo somatério da
quantidade de volume de manutencdo com o volume deficitario. O volume de manutencao
corresponde as perdas normais de fluidos devido a transpiracéo, suor, urina e fezes subtraindo a
quantidade de agua gerada no metabolismo intermediario. Em condi¢Ges normais recomendam-
se 0s seguintes volumes de manutencdo em animais adultos:

Peso vivo (Kg) | Volume de manutencdo (mI/Kg.peso/d)
<5 80 - 120
5-20 50 - 80
20 - 100 30 - 50
> 100 10-30

Caso exista um défice de fluidos devido a febre, diarreia, hemorragias, vomitos ou a um défice
de volume intravascular absoluto e relativo, este devera ser reposto pela administra¢do adicional
de fluidos, dependendo do grau de desidratag&o:

Grau de desidratacdo (% de peso vivo) | Défice de volume (ml/Kg de peso vivo/d)
Ligeiro (4 — 6%) 40 -60
Moderado (6 — 8%) 60 — 80
Grave (> 8%) > 80 (-120)

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em Abril de 2023
Pagina 15 de 17




Diregdo Geral
AGRICULTURA "
E ALIMENTACAO de Alimentacio

A dosagem e a duragdo do tratamento intravenoso dependem das necessidades
individuais de fluidos e eletrolitos, determinadas por observacao do médico veterinario, de modo
a evitar possiveis efeitos secundarios por sobredosagem.

Nos casos de hiponatrémia crénica devem ser evitadas elevadas taxas de perfusdo.

Todas as devidas precaucdes assépticas tém de ser mantidas durante a administracdo intravenosa
ou topica. Ndo administrar Soro Fisiolégico Braun Vet, 0,9 g/ 100 ml, solucdo para perfusao se
notar que a solucdo ndo esta clara, isenta de particulas visiveis, e a embalagem ndo estiver
danificada.
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10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: Administrar imediatamente apds a
abertura da embalagem. Rejeitar o medicamento veterinario nao administrado.

12.  Precauc0es especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
13.  Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
NUmero de autorizacdo de introducdo no mercado: 700/01/13RFVPT
Caixas de cartdo, contendo frascos de polietileno:
- 20 frascos de polietileno de 100 ml
- 20 frascos de polietileno de 250 ml
- 10 frascos de polietileno de 500 ml
- 10 frascos de polietileno de 1000 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
Abril de 2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Uni&o Europeia
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
16. Detalhes de contacto
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Stralle 1 Endereco postal:
34212 Melsungen, Alemanha 34209 Melsungen, Germany

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun StraRe 1 Endereco postal:

34212 Melsungen, Alemanha 34209 Melsungen, Germany

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

17. Outras informac6es
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