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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isofundin solugdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

1000 ml de solucéo para perfusdo contém:

Cloreto de sodio 6,809
Cloreto de potassio 0,30¢g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,209
Cloreto de célcio di-hidratado 0,379
Acetato de sodio tri-hidratado 3,279
Acido L-mélico (E296) 0,679
Concentragdo de eletrolitos:

Sédio 145,0 mmol/l
Potéssio 4,0 mmol/l
Magnésio 1,0 mmol/I
Calcio 2,5 mmol/Il
Cloro 127,0 mmol/l
Acetato 24,0 mmol/I
Malato 5,0 mmol/Il

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes
Agua para preparacdes injetaveis
Hidroxido de sodio (para ajustar o pH)

Solucdo para perfuséo

Solugéo aquosa, limpida e incolor.

Osmolaridade teérica 309 mOsm/I

pH 5,1-5,9

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes, gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Cées e gatos: correcdo da desidratacdo hipotonica e isotdnica, substituicdo de fluidos e eletrélitos em
condi¢es de equilibrio &cido-base ndo perturbado ou acidose ligeira.
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Bovinos, equinos, ovinos, caprinos e suinos: correcdo da desidratacdo hipoténica e isotonica e
substituicdo de fluidos e eletrolitos em condigdes de equilibrio &cido-base ndo perturbado.

Todas a espécies-alvo: substituicdo do volume intravascular a curto prazo.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de:

Alcalose metabolica

Edema, associado a insuficiéncia cardiaca descompensada e insuficiéncia renal/hepéatica
Insuficiéncia renal grave com oligdria ou anuria

Hipercaliemia, hipernatremia

Desidratacdo hipertonica

Doenca de Addison

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os dados clinicos e bioldgicos do animal tém de ser cuidadosamente examinados antes de se
administrar esta solugéo.

O estado dos eletrélitos séricos deve ser monitorizado em caso de desequilibrios eletroliticos, tais
como desidratagdo hipertonica ou hipotoénica, ou um aumento Unico de um eletrélito (p. ex.
hipercloremia). Para além disso, o equilibrio de liquidos (hidratacdo) e o equilibrio acido-base devem
ser monitorizados durante a administracéo da solugéo.

Administrar com precaucdo na insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal e em animais
tratados com corticoides e seus derivados.

Dado o teor de potassio desta solucdo, a mesma deve ser utilizada com prudéncia no compromisso
renal grave.

Dado o pH do medicamento veterinario, 0 mesmo ndo deve ser administrado por via subcutanea.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

N&o aplicével.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicével.
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3.6 Eventos adversos

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

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode | efeito cardiaco?

ser calculada a partir dos dados disponiveis) dor no local de administracédo, reacdo no local de
administracdo, irritacdo venosa, flebite venosa,
trombose, extravasamento

reacdo de hipersensibilidade (urticéria) 2

! Este medicamento veterinario contém calcio, portanto ndo se pode excluir um efeito ao nivel do
coragdo. O risco aumenta se a solucdo for administrada com demasiada rapidez.

2 Foram comunicadas reacdes de hipersensibilidade ocasionais na forma de urticaria, associadas a
administracdo intravenosa de sais de magnésio.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via intravenosa.

Orientacdo geral para a administracéo de fluidos:

O volume e a taxa de perfusdo dependem do estado clinico, de défices de hidratacdo existentes do

animal, de necessidades de manutencdo e perdas continuas e os mesmos devem ser determinados sob a
supervisdo do médico veterinario responsavel para o caso especifico.

Requisitos de manutencao para animais adultos
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Peso corporal (kg) Volume de manutencgao
ml/kg de peso corporal/dia

<5 120-80

5-20 80-50

20-100 50-30
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Peso corporal (kg)

Volume de manutencgdo
ml/kg de peso corporal/dia

> 100 30-10
No gato:
| 1-8 | 80-50

Requisitos de manutencdo para pequenos ruminantes

Os requisitos de manutencéo de fluidos para pequenos ruminantes podem ser estimados utilizando as

seguintes diretrizes gerais:

- Adultos: 50 ml/kg de peso corporal/dia
- Neonatos: 70 a 80 ml/kg de peso corporal/dia

Estimativa do grau de desidratacao:

Grau de desidratacgéo
(% kg de peso corporal)

Défice de volume
(ml/kg de peso corporal/dia)

Ligeiro (4-6%) 40-60
Moderado (6-8%) 60-80
Grave (>8%) > 80 (-120)

O grau de desidratagdo também pode ser calculado conforme se segue:
Grau de desidratagéo [%] x kg de peso corporal x 10 = ml de volume de substituigdo

Taxa de perfusdo:

Em geral, recomenda-se 0 ajuste da taxa de perfusdo de acordo com a deficiéncia de fluidos.

Metade do défice de fluidos calculado do doente deve ser substituido no periodo de 6 horas, trés
guartos no periodo de 24 horas. O défice total deveréa ser substituido no periodo de 48 horas.

Em geral, ndo se devem exceder os 5 a 10 ml/kg de peso corporal/h na terapéutica de perfusdo
intravenosa a longo prazo.

Taxa de perfusdo méxima:

As taxas de perfusdo elevadas s6 devem ser utilizadas para ressuscitar os animais em choque, apenas
durante um curto periodo de tempo (20 a 30 minutos) e na auséncia de compromisso pulmonar, renal
ou cardiaco.

A taxa de perfusdo maxima para as espécies-alvo é fornecida na tabela sequinte:

Espécies-alvo Taxa de fluidos administrados durante um periodo de 10-15 minutos
Vitelo nédo deve exceder 80 ml/kg/h

Bovinos 40 ml/kg/h

Equinos 20 a 45 ml/kg/h

Caes 80-90 ml/kg/h

Gatos 45-60 ml/kg/h

A taxa de perfusdo méaxima deve ser calculada individualmente para pequenos ruminantes e suinos.
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Deve utilizar-se a resposta clinica do animal em vez de equagdes para estabelecer a terapéutica de
fluidos. Em alguns casos, podera ser necessario utilizar taxas de perfusdo crescentes e acima destes
valores.

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados para despistar sinais de hiper-hidratacdo
(principalmente edema pulmonar) e a administracdo rapida de fluidos deve ser descontinuada quando
0 doente estiver a melhorar.

A terapéutica com fluidos e as taxas de perfusdo maximas em animais pediatricos devem ser adaptadas
aos requisitos individuais estabelecidos pelo veterinario assistente.

Os fluidos intravenosos devem ser aquecidos até atingirem a temperatura ambiente antes da
administracéo.

Manter precauces asséticas durante a administracao.

N&o administrar se o recipiente ou a tampa estiverem danificados.

Apenas para utilizacao Unica.

As solugdes que contém particulas sélidas visiveis e/ou que apresentem descoloragdo ndo devem ser
administradas.

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

Uma sobredosagem poderéa resultar numa sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar, o que podera
levar aos seguintes sintomas, tais como, irrequietude, tosse e poliuria.

Os volumes demasiado grandes ou taxas de perfusdo demasiado rapidas do medicamento veterinario
poderdo levar a desequilibrios eletroliticos e de acido-base. Podera ocorrer uma sobrecarga de fluidos
e de sddio, hipercaliemia, hipermagnesemia, acidificacdo do sangue devido a uma sobredosagem de
sais de cloro, alcalose metabdlica como resultado de uma sobredosagem de acetato e malato, e
hipercalcemia e sinais clinicos associados.

Em caso de uma sobredosagem, a taxa de perfusdo deve ser drasticamente reduzida ou a perfusdo
devera ser cessada.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

Solugdes 1.V. que afetam o equilibrio eletrolitico/eletrolitos
QB05BBO01.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é administrado para prevenir a desidratacdo e para corrigir anomalias
acido-base, de fluidos e eletrélitos em diferentes afegGes clinicas. Os eletrélitos Na*, K*, Ca?", Mg%',
sdo indispensaveis para a manutencgdo e correcdo de fluidos e da homeostase eletrolitica enquanto que
0 padréo de anibes representa uma combinagao equilibrada de cloro, acetato e malato que contra-atua
a acidose metabolica. Todos os substratos ocorrem durante o metabolismo fisiol6gico normal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao e distribuicéo

Dada a administracdo intravenosa, a biodisponibilidade das substancias ativas é de 100%.

Os eletrolitos sdo transferidos para 0s respetivos agrupamentos de eletrolitos no organismo. O sédio e
o cloro distribuem-se principalmente no espago extracelular, enquanto a distribuicdo preferencial do
potéssio, magnésio e calcio é intracelular.

Biotransformacao
Os eletrolitos ndo sdo metabolizados num sentido estrito. O malato e o acetato sdo oxidados através do
ciclo de Krebs em di6xido de carbono e agua.

Eliminagdo

Os rins sdo a principal via de excre¢do para o sddio, potassio, magnésio e cloro, mas pequenas
guantidades sdo perdidas através da pele e do trato intestinal.

O calcio é excretado em quantidades aproximadamente iguais na urina e na secre¢do intestinal
endogena.

A excrecdo de acetato e de malato na urina aumenta durante a perfusdo. Contudo, o seu metabolismo
efetuado pelos tecidos corporais € tdo rapido que apenas uma pequena fragao aparece na urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario é incompativel com a tetraciclina e anfotericina B, devido ao risco de
formacéo de complexos de quelatos com Ca?*.

A mistura deste medicamento veterindrio com solucbes que contém fosfatos, carbonatos, sulfatos ou
tartaratos poderd levar a precipitagao.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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N&o administrar juntamente com sangue ou através de conjuntos de perfusdo que foram utilizados ou
que poderdo ser utilizados para a administragdo de sangue, dado existir a possibilidade de se
desenvolver aglutinacdo e hemdlise.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frascos de polietileno):
3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Eliminar qualquer medicamento veterinario ndo administrado.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o refrigerar ou congelar.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de baixa densidade com 250, 500 e 1000 ml de capacidade.

A tampa de fecho adicional do recipiente de polietileno selado é feita de polietileno de alta densidade.
Entre o recipiente e a tampa de fecho encontra-se colocado um disco elastomérico sem latéx.
Apresentagoes:

Caixas de cartdo contendo:

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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.

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

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1292/01/19DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24/07/2019

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

07/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2023
Pagina 9 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA
_— Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterindria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2023
Pagina 10 de 24



REPUBLICA d
PORTUGUESA
R — Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO € Veterindria

A. ROTULAGEM

Direcé@o Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Uttima revisao do texto em julho de 2023
Pagina 11 de 24



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAOQ

e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isofundin

Solugdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 ml contém:

Cloreto de sodio
Cloreto de potéssio

6,80 g
0,30 ¢

Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,20 g

Cloreto de célcio di-hidratado
Acetato de sodio tri-hidratado
Acido L-mélico (E296)

Osmolaridade teérica

pH

Concentragdo de eletrolitos:
Saodio 145,0 mmol/l
Potassio 4,0 mmol/Il
Magnésio 1,0 mmol/Il
Calcio 2,5 mmol/l
Cloro 127,0 mmol/l
Acetato 24,0 mmol/l
Malato 5,0 mmol/I

0,37g
3,274
0,67g

309 mOsm/I
5,1-5,9

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e gatos
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| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Via intravenosa

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Administrar imediatamente, ndo conservar.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

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 criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG
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14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1292/01/19DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno de 250, 500 e 1000 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isofundin
Solugéo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 ml contém:

Cloreto de sodio 6,809
Cloreto de potassio 0,30g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,20 g
Cloreto de célcio di-hidratado 0,379
Acetato de sodio tri-hidratado 3,279
Acido L-mélico (E296) 0,67¢g
Osmolaridade teérica 309 mOsm/I
pH 5,1-5,9
Concentragdo de eletrolitos:

Sédio 145,0 mmol/I

Potassio 4,0 mmol/Il

Magnésio 1,0 mmol/I

Calcio 2,5 mmol/l

Cloro 127,0 mmol/I

Acetato 24,0 mmol/l

Malato 5,0 mmol/I

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o refrigerar ou congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Isofundin

Solucdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

2. Composicao

Solucdo para perfusdo. Solucdo aquosa, limpida e incolor.

1000 ml de solug&o para perfusdo contém

Substancias ativas:

Cloreto de sodio 6,80 g
Cloreto de potéssio 0,30¢g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,209
Cloreto de calcio di-hidratado 0,379
Acetato de sddio tri-hidratado 3,279
Acido L-maélico (E296) 0,67 g
Excipientes:

Agua para preparacdes injetaveis
Hidroxido de sddio (para ajustar o pH)

Concentracao de eletrolitos:

Saodio 145,0 mmol/Il
Potassio 4,0 mmol/l
Magnésio 1,0 mmol/I
Caélcio 2,5 mmol/Il
Cloro 127,0 mmol/l
Acetato 24,0 mmol/I
Malato 5,0 mmol/Il

3. Espécies-alvo

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

4, Indicages de utilizacao

e Veterindria

Cées e gatos: correcdo da desidratacdo hipotonica e isotonica, substituicdo de fluidos e eletrélitos em

condicdes de equilibrio acido-base ndo perturbado ou acidose ligeira.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2023
Pagina 18 de 24



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA

S Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGAO ¢ Veterindria

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos e suinos: correcdo da desidratacdo hipotdnica e isotonica e
substituicdo de fluidos e eletrolitos em condic¢des de equilibrio acido-base ndo perturbado.

Todas a espécies-alvo: substituicdo do volume intravascular a curto prazo.

5. Contraindicacdes
N&o administrar aos animais com:

Alcalose metabdlica

Edema, associado a insuficiéncia cardiaca descompensada e insuficiéncia renal/hepética
Insuficiéncia renal grave com oliguria ou andria

Hipercaliemia, hipernatremia

Desidratacao hipertonica

Doenca de Addison

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao existem.

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Os dados clinicos e bioldgicos do animal tém de ser cuidadosamente examinados antes de se
administrar esta solugéo.

O estado dos eletrolitos séricos deve ser monitorizado em caso de desequilibrios eletroliticos, tais
como desidratacdo hiperténica ou hipoténica ou um aumento Unico de um eletrolito (p. ex.
hipercloremia). Para além disso, o equilibrio de liquidos (hidratacdo) e o equilibrio acido-base devem
ser monitorizados durante a administracdo da solucao.

Administrar com precaucdo na insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal e em animais
tratados com corticoides e seus derivados.

Dado o teor de potassio desta solucdo, a mesma deve ser utilizada com prudéncia no compromisso
renal grave.

Dado o pH do medicamento veterinario, 0 mesmo ndo deve ser administrado por via subcutanea.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Néo aplicavel.

Gestacdo e lactacio:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
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veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Uma sobredosagem podera resultar numa sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar, o que podera
levar aos seguintes sintomas, tais como, irrequietude, tosse e polidria.

Os volumes demasiado grandes ou taxas de perfusdo demasiado rapidas do medicamento veterinario
poderdo levar a desequilibrios eletroliticos e de acido-base. Podera ocorrer uma sobrecarga de fluidos
e de sodio, hipercaliemia, hipermagnesemia, acidificacdo do sangue devido a uma sobredosagem de
sais de cloro, alcalose metabolica como resultado de uma sobredosagem de acetato e malato, e
hipercalcemia e sinais clinicos associados.

Em caso de uma sobredosagem, a taxa de perfusdo deve ser drasticamente reduzida ou a perfusdo
devera ser cessada.

Incompatibilidades principais:

Este medicamento veterinario é incompativel com a tetraciclina e anfotericina B, devido ao risco de
formacéo de complexos de quelatos com Ca?".

A mistura deste medicamento veterinario com solucbes que contém fosfatos, carbonatos, sulfatos ou
tartaratos poderd levar a precipitagao.

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

N&o administrar juntamente com sangue ou através de conjuntos de perfusdo que foram utilizados ou
que poderdo ser utilizados para a administracdo de sangue, dado existir a possibilidade de se
desenvolver aglutinagdo e hemdlise.

7. Eventos adversos

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, cdes, gatos.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode | efeito cardiaco?

ser calculada a partir dos dados disponiveis) dor no local de administracéo, reacéo no local de
administracéo, irritacdo venosa, flebite venosa,
trombose, extravasamento

reacdo de hipersensibilidade (urticaria) 2

! Este medicamento veterinario contém calcio, portanto ndo se pode excluir um efeito ao nivel do
coracdo. O risco aumenta se a solucdo for administrada com demasiada rapidez.

2 Foram comunicadas reacgdes de hipersensibilidade ocasionais na forma de urticéria, associadas a
administracdo intravenosa de sais de magnesio.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do 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 eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Via intravenosa.

Orientacdo geral para a administracdo de fluidos:

O volume e a taxa de perfusdo dependem do estado clinico, de défices de hidratacdo existentes do
animal, de necessidades de manutengdo e perdas continuas e os mesmos devem ser determinados sob a
supervisdo do médico veterinario responsavel para o caso especifico.

Requisitos de manutencdo para animais adultos

Peso (kg) Volume de manutengao
ml/kg de peso /dia
<5 120-80
5-20 80-50
20-100 50-30
> 100 30-10
No gato:
| 1-8 | 80-50

Requisitos de manutencdo para pequenos ruminantes

Os requisitos de manutengéo de fluidos para pequenos ruminantes podem ser estimados utilizando as
seguintes diretrizes gerais:

- Adultos: 50 ml/kg de peso corporal/dia

- Neonatos: 70 a 80 ml/kg de peso corporal/dia

Estimativa do grau de desidratacdo:

Grau de desidratacéo
(% kg de peso)

Défice de volume
(ml/kg de peso /dia)

Ligeiro (4-6%)

40-60

Moderado (6-8%)

60-80

Grave (>8%)

> 80 (-120)

O grau de desidratagdo também pode ser calculado conforme se segue:
Grau de desidratacdo [%] x kg de peso corporal x 10 = ml de volume de substituicdo
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Taxa de perfusdo:

Em geral, recomenda-se 0 ajuste da taxa de perfuséo de acordo com a deficiéncia de fluidos.

Metade do défice de fluidos calculado do doente deve ser substituido no periodo de 6 horas, trés
quartos no periodo de 24 horas. O défice total devera ser substituido no periodo de 48 horas.

Em geral, ndo se devem exceder os 5 a 10 ml/kg de peso corporal/h na terapéutica de perfusdo
intravenosa a longo prazo.

Taxa de perfusdo maxima:

As taxas de perfusdo elevadas s6 devem ser utilizadas para ressuscitar os animais em choque, apenas
durante um curto periodo de tempo (20 a 30 minutos) e na auséncia de compromisso pulmonar, renal
ou cardiaco.

A taxa de perfusdo maxima para as espécies-alvo é fornecida na tabela sequinte:

Espécies-alvo Taxa de fluidos administrados durante um periodo de 10-15 minutos
Vitelo ndo deve exceder 80 ml/kg/h

Bovinos 40 ml/kg/h

Equinos 20 a 45 ml/kg/h

Caées 80-90 mi/kg/h

Gatos 45-60 ml/kg/h

A taxa de perfusdo maxima deve ser calculada individualmente para pequenos ruminantes e suinos.

Deve utilizar-se a resposta clinica do animal em vez de equacGes para estabelecer a terapéutica de
fluidos. Em alguns casos, podera ser necessario utilizar taxas de perfusdo crescentes e acima destes
valores.

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados para despistar sinais de hiper-hidratacdo
(principalmente edema pulmonar) e a administracdo rapida de fluidos deve ser descontinuada quando
0 doente estiver a melhorar.

A terapéutica com fluidos e as taxas de perfusdo maximas em animais pediatricos devem ser adaptadas
aos requisitos individuais estabelecidos pelo veterinario assistente.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os fluidos intravenosos devem ser aquecidos até atingirem a temperatura ambiente antes da
administracéo.
Manter precauces asséticas durante a administracao.

N&o administrar se o recipiente ou a tampa estiverem danificados.

Apenas para administragao Unica.

As solugdes que contém particulas sélidas visiveis e/ou que apresentem descoloragdo ndo devem ser
administradas.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o refrigerar ou congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade

refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: administrar imediatamente.
Eliminar qualquer medicamento veterinario ndo administrado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Utilize regimes de recolha 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14.  Nameros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
1292/01/19DFVPT

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario:

Frascos de polietileno de baixa densidade com 250, 500 e 1.000 ml de capacidade.

A tampa de fecho adicional do recipiente de polietileno selado ¢ feita de polietileno de alta densidade.
Entre o recipiente e a tampa de fecho encontra-se colocado um disco elastomérico sem latex.
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Apresentacoes:

1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de 250 ml
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de 500 ml
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinério na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

B. Braun Melsungen AG Endereco postal:
Carl-Braun-Strale 1 34209 Melsungen
34212 Melsungen Alemanha
Alemanha

Telefone: +495661-71-0

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

B. Braun Melsungen AG Endereco postal:
Carl-Braun-StraBe 1 34209 Melsungen
34212 Melsungen Alemanha
Alemanha

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