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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOROPLASMA solucdo injetavel para equinos, bovinos, cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias Ativas:

Cloreto de sodio 7,00 mg/ml

Cloreto de potéassio 0,29 mg/ml
Cloreto de calcio, 2H,0 0,12 mg/ml
Cloreto de magnésio, 6H,0 0,30 mg/ml
Lactato de sddio 50% 6,00 mg/ml

Excipiente:
Agua para injetaveis g.b.p. 1,00 ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucgéo limpida e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, cées e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situagdes:

- Desidratacéo isotonica e hipotonica moderada (ex: diarreia);

- Acidose metabdlica ligeira e moderada;

- Deplecdo salina e desequilibrios eletroliticos;

- Manutenc¢éo do volume normal do liquido extracelular;

- Substituto plasmatico em estados hipovolémicos originados por queimaduras, chogue, hemorragias e
outras situagGes que provoquem perdas do volume circulatorio.

4.3 Contra-indicacdes

N&o utilizar em caso de edemas, insuficiéncia hepéatica cronica, insuficiéncia cardiaca
descompensada, insuficiéncia renal grave, desidratacdo hipertonica, hiperhidratacdo, hipernatrémia,
hipercalémia, hiperclorémia, alcalose respiratoria, concentracdo aumentada de lactatos e/ou em caso
de alteragdo do metabolismo dos lactatos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais
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N&o estdo descritas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais de utilizacdo em animais

Avaliar em termos clinicos as alteracBes no balangco do fluido, nas concentracdes eletroliticas e no
balanc¢o &cido-base.

O medicamento veterinario deve ser usado com extremo cuidado em caso de insuficiéncia cardiaca
congestiva ou outras situacdes edematosas ou retentoras de sodio, em caso de insuficiéncia renal
grave, em caso de cirrose hepatica e em animais que estejam a receber substancias que originam
retencdo de sodio, tais como corticosteroides ou corticotropina.

A solucdo devera estar completamente limpida e devera ser utilizada na sua totalidade no momento de
abertura.

As solugdes preparadas por mistura do medicamento com outros medicamentos devem ser utilizadas
imediatamente apds a sua preparacao.

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.

Precaucgoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Durante a utilizagdo e manipulacdo deverdo observar-se todos os cuidados de assepsia indispensaveis
a administragdo de solugdes por via intravenosa.

4.6 ReacOes adversas

Uma mé técnica de administracdo ou a utilizagdo continua do mesmo local pode originar febre,
sensibilidade local, infecdo no local, trombose ou flebite da veia extensiva a partir do local de
administracdo e extravasamento.

Se se observar qualquer efeito secundario durante a administragdo do medicamento, a infusdo deve ser
descontinuada, a situagdo do animal deve ser avaliada, as medidas terapéuticas apropriadas devem ser
instituidas, e o fluido restante deve ser guardado para estudo, se necessario.

4.7 Utilizagdo durante a gestacdo e a latacio

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteragOes com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O uso concomitante de ritodrina com solugdes salinas pode originar edema pulmonar. A tomada de
cloreto de sodio interfere com a excrecédo do litio sérico, diminuindo a quantidade excretada deste ido.

Para evitar a ocorréncia de hipercalémia, a administracdo concomitante de diuréticos (i.e., amilorido,
espirolactona) e de inibidores de IECA (enalapril, captopril) deve ser muito cuidadosa.

4.9 Posologia e via de administracéo
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Via de administracdo: intravenosa e subcutanea

O calculo da quantidade de fluido a administrar deve ser baseado no grau de desidratacdo do animal,
na reposicdo das perdas normais diarias hormais do individuo e nas perdas anormais continuas.

A taxa de administracdo ndo deve ultrapassar os 50 ml/kg de peso vivo/hora na correccdo de estados
hipovolémicos apenas durante 30 minutos iniciais, baixando posteriormente para 5 a 15 ml/kg/hora,
dependendo da resposta do animal.

Apds corrigida a desidratacdo, 40 a 60 ml/kg de peso vivo/dia é suficiente como dose de manutencéo
equivalente as perdas normais do animal.

4.10 Sobredosagem

A sobredosagem inadvertida de solucdo lactada de Ringer pode originar hiperhidratacéo,
hipernatrémia, hipercalémia e excesso de lactatos.

Nestas situacOes, a perfusdo deve ser interrompida e deve ser instituido um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero dias.

Cées e gatos: Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: solucdes electroliticas
Codigo ATCvet: QB05BB01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento trata-se de uma solugdo lactada de Ringer, também conhecida por solugdo de
Hartmann. Constitui um suplemento eletrolitico fornecendo os principais catifes do organismo (sodio,
potéssio, célcio e magnésio), 4gua e o principal anido (cloreto) em concentragBes proximas das
existentes no plasma normal.

Concentragdo eletrolitica:
Na* 146,42 mmol/I

K* 3,89 mmol/I
Ca® 0,82 mmol/I
Mg** 1,48 mmol/l
Cr 128,47 mmol/I

Lactato 26,77 mmol/l

O medicamento é, por esse motivo, importante para a reposi¢do de liquidos e para a corre¢do de
desequilibrios eletroliticos.

O lactato de sodio confere um efeito alcalinizante a solugéo, pelo que o medicamento esté igualmente
indicado no tratamento da acidose associada a desidratacéo e deplecéo ionica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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O ido lactato sofre metabolizacao gradual convertendo-se em bicarbonato numa concentracdo também
similar a existente no fluido extracelular.

O metabolismo do medicamento resulta do metabolismo de cada um dos seus componentes: Na*, K,
Ca?*, CI e lactato.

O lactato de sodio é decomposto em bicarbonato, e de seguida convertido em piruvato, que por sua
vez é utilizado no ciclo de Krebs.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

A semelhanca de todas as soluc@es para administracdo parentérica, alguns medicamentos adicionados
a estas solugOes podem originar intolerancia.

Deverd assegurar-se que esses medicamentos ndo originam reacdes de intolerancia o que poderia levar
a interrupcdo da perfusdo. Muito embora muitas reacgdes de incompatibilidade sejam imediatas, é
necessario ter também em conta as intolerancias fisicas, quimicas ou farmacol6gicas menos evidentes.
Caso 0 médico veterinario decida prescrever um medicamento para juntar a solucdo latada de Ringer,
a administracdo deve ser feita em condicOes assépticas. Nestas situaces, devera assegurar-se uma
correta mistura do medicamento com a solugdo. Esta mistura deverd ser utilizada logo apos a sua
preparagéo.

O medicamento é incompativel com solugdes fosfatadas ou carbonatadas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade do medicamento veterindrio ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizacéo
imediata.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno transparente, de 500 e de 1000 ml com rolhas de borracha butilica perfuravel
e cpsulas de aluminio

Embalagem contendo 20 frascos de 500 ml ou 10 frascos de 1000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos, caso existam
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacédo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E FABRICANTE
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante:

PARACELSIA — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51342 no Infarmed.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13/12/2000

Data da renovacéo da autorizagdo: 27/06/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2014

S0 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 500 ml A INCLUIR NA EMBALAGEM DE 20 x 500 ml
FRASCO DE 1000 ml A INCLUIR NA EMBALAGEM DE 10 x 1000 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOROPLASMA solucéo injectavel para equinos, bovinos, cées e gatos.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias ativas: Cloreto de sédio 7 mg/ml, Cloreto de potassio 0,29 mg/ml, Cloreto de célcio, 2
H,0 0,12 mg/ml, Cloreto de magnésio, 6H,0 0,30 mg/ml, Lactato de sddio 50% 6 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml
1000 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Equinos, bovinos, cées e gatos.

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esté indicado nas seguintes situagdes:

Desidratagdo isotonica e hipotonica moderada (ex: diarreia);

Acidose metabdlica ligeira e moderada;

Deplecéo salina e desequilibrios eletroliticos;

Manutencdo do volume normal do liquido extracelular;

Substituto plasmatico em estados hipovolémicos originados por queimaduras, choque, hemorragias e
outras situagBes que provoquem perdas do volume circulatorio.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias de administracdo: intravenosa e subcuténea.

O célculo da quantidade de fluido a administrar deve ser baseado no grau de desidratagdo do animal,
na reposicdo das perdas normais diérias normais do individuo e nas perdas anormais continuas.

A taxa de administragcdo ndo deve ultrapassar os 50 ml/kg de peso vivo/hora na correccdo de estados
hipovolémicos apenas durante 30 minutos iniciais, baixando posteriormente para 5 a 15 ml/kg/hora,
dependendo da resposta do animal.

Apos corrigida a desidratacdo, 40 a 60 ml/kg de peso vivo/dia é suficiente como dose de manutencgao
equivalente as perdas normais do animal.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

Cées e gatos: Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Precaucdes especiais de utilizacao

Avaliar em termos clinicos as alteracBes no balangco do fluido, nas concentragcdes eletroliticas e no
balanco &cido-base.

O medicamento deve ser utilizado com extremo cuidado em caso de insuficiéncia cardiaca congestiva
ou outras situacOes edematosas ou retentoras de sodio, em caso de insuficiéncia renal grave, em caso
de cirrose hepatica e em animais que estejam a receber substancias que originam retengéo de sodio,
tais como corticosterdides ou corticotropina.

A solucgdo deverd estar completamente limpida e devera ser utilizada na sua totalidade no momento de
abertura.

As solugdes preparadas por mistura do medicamento com outros medicamentos devem ser utilizadas
imediatamente apds a sua preparacao.

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Durante a utilizagdo e manipulacdo deverdo observar-se todos os cuidados de assepsia indispensaveis
a administragdo de solugdes por via intravenosa.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Depois da primeira abertura da embalagem: utilizacéo imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. (fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacéo de lote:
PARACELSIA — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51342 no INFARMED.

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Data da revisao do texto:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CONTENDO 20 FRASCOS DE 500 ml OU 10 FRASCOS DE 1000 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOROPLASMA solucdo injectavel para equinos, bovinos, cées e gatos.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias ativas: Cloreto de sédio 7 mg/ml, Cloreto de potassio 0,29 mg/ml, Cloreto de célcio, 2
H,0 0,12 mg/ml, Cloreto de magnésio, 6H,0 0,30 mg/ml, Lactato de sddio 50% 6 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 x 500 ml
10 x 1000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Equinos, bovinos, cées e gatos.

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esté indicado nas seguintes situagdes:

Desidratagdo isotonica e hipotdnica moderada (ex: diarreia);

Acidose metabdlica ligeira e moderada;

Deplecdo salina e desequilibrios eletroliticos;

Manutenc¢do do volume normal do liquido extracelular;

Substituto plasmatico em estados hipovolémicos originados por queimaduras, choque, hemorragias e
outras situagGes que provoquem perdas do volume circulatorio.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias de administracdo: intravenosa e subcuténea.

O célculo da quantidade de fluido a administrar deve ser baseado no grau de desidratacdo do animal,
na reposicado das perdas normais diarias normais do individuo e nas perdas anormais continuas.

A taxa de administragcdo ndo deve ultrapassar os 50 ml/kg de peso vivo/hora na correccdo de estados
hipovolémicos apenas durante 30 minutos iniciais, baixando posteriormente para 5 a 15 ml/kg/hora,
dependendo da resposta do animal.

Apos corrigida a desidratacdo, 40 a 60 ml/kg de peso vivo/dia é suficiente como dose de manutencao
equivalente as perdas normais do animal.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

Cées e gatos: Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Contra-indicactes

Nédo utilizar em caso de edemas, insuficiéncia hepéatica cronica, insuficiéncia cardiaca
descompensada, insuficiéncia renal grave, desidratacdo hiperténica, hiperhidratacdo, hipernatrémia,
hipercalémia, hiperclorémia, alcalose respiratdria, concentracdo aumentada de lactatos e/ou em caso
de alteragdo do metabolismo dos lactatos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Avaliar em termos clinicos as alteracfes no balanco do fluido, nas concentracdes eletroliticas e no
balanco acido-base.

O medicamento deve ser utilizado com extremo cuidado em caso de insuficiéncia cardiaca congestiva
ou outras situagdes edematosas ou retentoras de sodio, em caso de insuficiéncia renal grave, em caso
de cirrose hepética e em animais que estejam a receber substancias que originam retengdo de sodio,
tais como corticosteroides ou corticotropina.

A solucgdo deverd estar completamente limpida e devera ser utilizada na sua totalidade no momento de
abertura.

As solugdes preparadas por mistura do medicamento com outros medicamentos devem ser utilizadas
imediatamente apds a sua preparacao.

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Durante a utilizagdo e manipulacdo deverdo observar-se todos os cuidados de assepsia indispensaveis
a administragdo de solugdes por via intravenosa.

Reacdes adversas

Uma mé técnica de administracdo ou a utilizagdo continua do mesmo local pode originar febre,
sensibilidade local, infecdo no local, trombose ou flebite da veia extensiva a partir do local de
administracéo e extravasamento.

Se se observar qualquer efeito secundario durante a administragdo do medicamento, a infusdo deve ser
descontinuada, a situacdo do animal deve ser avaliada, as medidas terapéuticas apropriadas devem ser
instituidas, e o fluido restante deve ser guardado para estudo, se necessario.

Utilizagdo durante a gestacao e a latacéo

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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InteracBes com outros medicamentos e outras formas de interacao
O uso concomitante de ritodrina com solucdes salinas pode originar edema pulmonar. A tomada de
cloreto de sodio interfere com a excrecdo do litio sérico, diminuindo a quantidade excretada deste ido.

Para evitar a ocorréncia de hipercalémia, a administracdo concomitante de diuréticos (i.e., amilorido,
espirolactona) e de inibidores de IECA (enalapril, captopril) deve ser muito cuidadosa.

Sobredosagem

A sobredosagem inadvertida de solucdo lactada de Ringer pode originar hiperhidratacéo,
hipernatrémia, hipercalémia e excesso de lactatos.

Nestas situac@es, a perfusdo deve ser interrompida e deve ser instituido um tratamento sintomatico

Incompatibilidades

A semelhanca de todas as solucBes para administracdo parentérica, alguns medicamentos adicionados
a estas solugOes podem originar intolerancia.

Deverd assegurar-se que esses medicamentos ndo originam reagdes de intolerancia o que poderia levar
a interrupcdo da perfusdo. Muito embora muitas reacgdes de incompatibilidade sejam imediatas, é
necessario ter também em conta as intolerancias fisicas, quimicas ou farmacoldgicas menos evidentes.
Caso o0 médico veterinario decida prescrever um medicamento para juntar & solucéo latada de Ringer,
a administracdo deve ser feita em condicOes assépticas. Nestas situacOes, deverd assegurar-se uma
correta mistura do medicamento com a solugdo. Esta mistura devera ser utilizada logo ap6s a sua
preparagéo.

O medicamento é incompativel com solucdes fosfatadas ou carbonatadas.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Depois da primeira abertura da embalagem: utilizacéo imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. (fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introdugio no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacéo de lote:
PARACELSIA — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51342 no INFARMED.

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Data da Ultima revisao do texto: Novembro 2014
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