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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lactato de Ringer B. Braun Vet solucgdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Cloreto de sodio 6,00 mg
Cloreto de potassio 0,40 mg
Cloreto de calcio 0,204 mg

(na forma de cloreto de calcio di-hidratado)

(correspondendo a 0,270 mg de cloreto de calcio di-hidratado)
(S)-Lactato de sodio 3,12 mg
(na forma de solugdo aquosa de lactato de sodio a 50% p/v)
(correspondendo a 6,24 mg de solucao de S-lactato de so6dio)

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Agua para preparacdes injetaveis

Concentracoes de eletroélitos:

Sodio 130,50 mmol/l
Potassio 5,36 mmol/l
Calcio 1,84 mmol/l
Cloreto 111,70 mmol/l
Lactato 27,84 mmol/l
Osmolaridade tedrica 277 mOsm/1

Acidez de titulagio: < 1 mmol/l

pH 5,0-7,0

Solugdo aquosa limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, ces ¢ gatos.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Indicagdes para todas as espécies-alvo:
- Tratamento da desidratagdo isotonica ou hipotonica (desidratagdo predominantemente
extracelular)
- Tratamento e prevencdo de hipovolemia perioperatéria e choque hemorragico
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Acidose metabolica ligeira
Manuteng¢ao de niveis normais de fluido extracelular

Reposicao de eletrolitos em queimaduras

Contraindicacoes

N3ao administrar a animais com:

Alcalose de qualquer origem

Acidose metabolica ou latica grave

Edema (hepatico, renal ou cardiaco)

Hiper-hidratagéo

Hipercaliemia (i.e., doenca de Addison nao tratada), hipernatremia, hiperlactatemia
Insuficiéncia hepatica.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.

34

Adverténcias especiais

Nio existentes.

3.5

Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Antes de administrar esta solugdo, os dados clinicos e bioldgicos do animal devem ser
cuidadosamente examinados.

A monitorizacao dos niveis séricos de eletrolitos deve ser obrigatdria em casos de desequilibrios
eletroliticos, tais como desidratagdo hipertonica ou hipoténica, bem como no caso de uma Unica
elevagdo de um eletroélito (p. ex., hipercloremia). O tratamento com este medicamento veterinario
deve ser acompanhado por monitorizacdo adicional do equilibrio 4cido-base e do estado clinico
do animal.

Nao injetar por via intramuscular.

Durante a utiliza¢do deste medicamento veterinario, o intervalo do volume de fluidos tem de ser
considerado. A perfusdo de volumes superiores ao necessario pode resultar em sobrecarga
cardiovascular e em edema pulmonar.

Este medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais com
compromisso cardiaco ou renal, visto que pode ocorrer sobrecarga de sddio, em caso de retengdo
de s6dio com edema e em animais tratados com corticoides e derivados. Deve salientar-se que a
excrecdo de sodio pode estar comprometida apos cirurgia/traumatismo.

A utilizagdo desta solu¢do requer monitorizagdo do estado clinico e fisioldgico do animal,
especialmente em casos de:

o compromisso renal grave;

o compromisso cardiaco;

. retencdo de s6dio com edema;

o tratamentos com corticosteroides e seus derivados.
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- Deve monitorizar-se o potassio sérico e o calcio sérico nos animais tratados, em particular os
niveis de potassio em casos com risco de hipercaliemia, tais como durante a insuficiéncia renal
cronica.

- A perfusao desta solugdo contendo ides lactato pode causar alcalose metabolica.

- Em animais com disfuncao hepatica, a solu¢do pode causar acidose, uma vez que a degradacao
do lactato em bicarbonato requer um metabolismo hepatico intacto.

- Deve considerar-se o risco de trombose com uma perfusdo intravenosa, especialmente em caso
de perfusdo lenta num vaso sanguineo de grande calibre. Este medicamento veterinario ndo
contém conservantes antimicrobianos; deve ser mantida uma assepsia rigorosa. Destina-se a uma
Unica utilizag¢do e qualquer contetido nao utilizado deve ser eliminado.

- Durante o tratamento, o estado clinico e biologico do animal deve ser monitorizado.
A solugdo deve ser administrada a temperatura corporal. Aquecer a solu¢do apenas por imersao em agua
quente (<40 °C), antes da administracdo de grandes volumes ou se a velocidade de administragao for

elevada, de modo a evitar uma hipotermia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

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

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais Hipotermia

tratados, incluindo notifica¢des isoladas): Trombose, flebite
Cardiopatia'
Alcalose?

Eczema, lesGes cutaneas
Edema alérgico, urticaria

"Devido ao teor em calcio, ndo pode ser excluido um efeito no coragio.
2 Em casos de administragdo excessiva ou compromisso do metabolismo do lactato.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao ou lactagdo.
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Gestacao e lactacgdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

No caso de uma transfusdo de sangue simultdnea, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado
com o sangue no mesmo sistema de perfusdo, devido ao risco de coagulagdo sanguinea (trombose).

Este medicamento veterinario ¢ incompativel com metilprednisolona e perfusdes intravenosas de lactato
de sddio ou bicarbonato de sédio.

Este medicamento veterinario contém calcio. Substancias medicamentosas veterinarias conhecidas por
quelar o célcio ndo devem ser administradas concomitantemente.

3.9 Posologia e via de administracio

Via intravenosa.

O volume ¢ a velocidade de perfusdo irdo depender do estado clinico, dos défices existentes no animal,
das necessidades de manutengao e das perdas continuas.

Em geral, o objetivo ¢ corrigir a hipovolemia inicialmente em 50% (idealmente num periodo de 6 horas,
mas mais rapidamente, se necessario) e reavaliar através de exame clinico.

Os défices situam-se, geralmente, no intervalo de 50 ml/kg (ligeiro) a 150 ml/kg (grave). Recomenda-
se uma velocidade de perfusdo de 15 ml/kg/pc/hora na auséncia de choque (intervalo de
5-25 ml/kg/pc/hora).

No caso de choque, sdo necessarias velocidades de perfusdo iniciais elevadas, até 90 ml/kg/pc/hora
(gatos até 60 ml/kg/h). Nao devem manter-se velocidades de perfusdo elevadas durante um periodo
superior a 1 hora, a menos que o débito urinario seja restabelecido. A velocidade de perfusdo maxima
deve ser diminuida na presen¢a de doenga cardiaca, renal e pulmonar.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

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

A sobredosagem pode resultar em sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar. Na presenca de sinais
de sobrecarga de volume (p.ex., inquietagdo, crepitagdes pulmonares, taquicardia, taquipneia,
corrimento nasal, tosse, vomitos e diarreia), o tratamento deve envolver a administragao de diuréticos e
a interrup¢ao da perfusdo.

Uma perfusdo excessiva do medicamento veterinario pode causar alcalose metabolica devido a presenga
de ides lactato.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

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

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:
Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QB05BBO01

4.2 Propriedades farmacodinimicas

As solugoes cristaloides isotonicas destinam-se a enchimento vascular e reposicdo de eletrolitos.
Possuem uma composigdo i6nica muito semelhante a do fluido extracelular.

0 sodio é o principal catido do fluido extracelular. E responsavel pela manutengdo do volume de liquido
e da osmolaridade extracelular.

O potassio é, principalmente, um catido intracelular.

99% do calcio encontra-se no esqueleto.

O cloreto €, essencialmente, um anido extracelular.

O lactato produz sais de bicarbonato (dai o seu efeito alcalinizante).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Devido a administragdo intravenosa, a biodisponibilidade das substancias ativas ¢ de 100%.

O metabolismo deste medicamento veterinario corresponde ao de cada um dos seus componentes: Na*,
K, Ca%", CI' ¢ lactato.

A solugdo difunde-se para o espago extracelular, cujo volume € consequentemente aumentado.

O ido lactato ¢ rapidamente metabolizado pelo figado, onde ¢ convertido em piruvato, o qual € utilizado
no ciclo de Krebs com producao de bicarbonatos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterindrio ¢ incompativel com clorotetraciclina, anfotericina B, oxitetraciclina,
metilprednisolona e perfusdes intravenosas de lactato de sodio ou bicarbonato de sodio.

As misturas com aditivos ou outros medicamentos (p. ex., medicamentos contendo oxalato, fosfato e
carbonato/hidrogenocarbonato) podem causar incompatibilidades.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Frasco de plastico: 3 anos
Saco de plastico: 3 anos

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Qualquer contetdo nao utilizado deve ser eliminado.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Proteger da luz.
Manter o frasco e o saco de plastico dentro da embalagem exterior.
Nao refrigerar ou congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de baixa densidade de 250, 500 e 1000 ml. O recipiente ¢ fechado hermeticamente
antes de o sistema de fecho ser aplicado. A capsula de fecho adicional no topo no recipiente de
polietileno selado € de polietileno. Entre o recipiente e a capsula de fecho existe um disco elastomérico.

Saco de plastico trilaminado (camada interna de polipropileno) de 5000 ml. O saco estd equipado com
uma porta de ligagdo para um sistema de perfusdo e com uma porta de injecao. As portas estao seladas
com capsulas de fecho de polipropileno e com rolhas de borracha halobutilica.

Apresentacdes:

Caixas de cartdo contendo:
20 frascos com 250 ml de solugdo para perfusao
10 frascos com 500 ml de solugdo para perfusdao
10 frascos com 1000 ml de solucgdo para perfusdo
2 sacos com 5000 ml de solu¢do para perfusao

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Malsungen AG

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

1777/01/26RFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

30/03/2026

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

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartiao contendo 20 frascos de polietileno de baixa densidade de 250 ml
Caixas de cartao contendo 10 frascos de polietileno de baixa densidade de 500 ml
Caixas de cartiao contendo 10 frascos de polietileno de baixa densidade de 1000 ml
Caixas de cartiao contendo 2 sacos de plastico de 5000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lactato de Ringer B. Braun Vet solugio para perfusao para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Cloreto de sodio 6,00 mg
Cloreto de potassio 0,40 mg
Cloreto de calcio 0,204 mg

(na forma de cloreto de calcio di-hidratado)

(correspondendo a 0,270 mg de cloreto de calcio di-hidratado)
(S)-Lactato de sodio 3,12 mg
(na forma de solug@o aquosa de lactato de sodio a 50% p/v)
(correspondendo a 6,24 mg de solucdo de S-lactato de so6dio)

Eletrolitos:

Na* 130,50 mmol/l
K* 5,36 mmol/l
Ca** 1,84 mmol/l
Cr 111,70 mmol/l
Lactato 27,84 mmol/l

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml
2 x 5000 ml

4. ESPECIES-ALVO

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

5. INDICACOES
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| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Leite: zero horas.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

< Exp. {mm/aaaa}>
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

Frasco de PEBD: Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Saco de plastico: Manter o saco de plastico dentro da embalagem exterior.
Nao refrigerar ou congelar.

‘ 10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Malsungen AG

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200
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| 14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1777/01/26RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno de baixa densidade de 250 ml
Frasco de polietileno de baixa densidade de 500 ml
Frasco de polietileno de baixa densidade de 1000 ml
Saco de plastico de 5000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lactato de Ringer B. Braun Vet solugio para perfusao para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Cloreto de sodio 6,00 mg
Cloreto de potassio 0,40 mg
Cloreto de calcio 0,204 mg

(na forma de cloreto de calcio di-hidratado)

(correspondendo a 0,270 mg de cloreto de calcio di-hidratado)
(S)-Lactato de sodio 3,12 mg
(na forma de solug@o aquosa de lactato de sodio a 50% p/v)
(correspondendo a 6,24 mg de solucdo de S-lactato de so6dio)

Eletrolitos:

Na+ 130,50 mmol/l
K+ 5,36 mmol/l
Ca2+ 1,84 mmol/l
Cl- 111,70 mmol/l
Lactato 27,84 mmol/l

3.  ESPECIES-ALVO

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

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

Intervalos de seguranga:

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

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

< Exp. {mm/aaaa}>
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

Frasco de PEBD: Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Saco de plastico: Manter o saco de plastico dentro da embalagem exterior.
Nao refrigerar ou congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Malsungen AG

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Lactato de Ringer B. Braun Vet solucgdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos,
caes e gatos.

2. Composicao

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Cloreto de sodio 6,00 mg
Cloreto de potassio 0,40 mg
Cloreto de calcio 0,204 mg

(na forma de cloreto de calcio di-hidratado)

(correspondendo a 0,270 mg de cloreto de calcio di-hidratado)
(S)-Lactato de sodio 3,12 mg
(na forma de solugdo aquosa de lactato de sodio a 50% p/v)
(correspondendo a 6,24 mg de solucao de S-lactato de so6dio)

Excipiente:
Agua para preparagdes injetaveis q.b.

Concentragoes de eletrolitos:

Sodio 130,50 mmol/l
Potassio 5,36 mmol/l
Calcio 1,84 mmol/l
Cloreto 111,70 mmol/l
Lactato 27,84 mmol/l
Osmolaridade tedrica 277 mOsm/I

Acidez de titulagio: <1 mmol/l

pH 5,0-17,0

Solugdo aquosa limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacoes de utilizaciao
Indicagdes para todas as espécies-alvo:

- Tratamento da desidratagdo isotonica ou hipotonica (desidratagdo predominantemente
extracelular)
- Tratamento e prevencdo de hipovolemia perioperatéria e choque hemorragico
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Acidose metabolica ligeira

Manuteng¢ao de niveis normais de fluido extracelular
Reposicao de eletrolitos em queimaduras

Contraindicacoes

N3ao administrar a animais com:

Alcalose de qualquer origem

Acidose metabolica ou latica grave

Edema (hepatico, renal ou cardiaco)

Hiper-hidratagéo

Hipercaliemia (i.e., doenga de Addison ndo tratada), hipernatremia, hiperlactatemia
Insuficiéncia hepatica.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6.

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nio existentes.

Precaucoes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:

Antes de administrar esta solugdo, os dados clinicos e bioldgicos do animal devem ser
cuidadosamente examinados.
A monitorizacao dos niveis séricos de eletrolitos deve ser obrigatdria em casos de desequilibrios
eletroliticos, tais como desidratagdo hipertonica ou hipoténica, bem como no caso de uma Unica
elevagdo de um eletroélito (p. ex., hipercloremia). O tratamento com este medicamento veterinario
deve ser acompanhado por monitorizacdo adicional do equilibrio 4cido-base e do estado clinico
do animal.
Nao injetar por via intramuscular.
Durante a utilizacdo deste medicamento veterinario, o intervalo do volume de fluidos tem de ser
considerado. A perfusao de volumes superiores aos necessarios pode resultar em sobrecarga
cardiovascular e em edema pulmonar.
Este medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais com
compromisso cardiaco ou renal, visto que pode ocorrer sobrecarga de sddio, em caso de retengdo
de s6dio com edema e em animais tratados com corticoides e derivados. Deve salientar-se que a
excrecdo de sodio pode estar comprometida apos cirurgia/trauma.
A utilizagdo desta solu¢do requer monitorizagdo do estado clinico e fisiolégico do animal,
especialmente em casos de:

e compromisso renal grave;

e compromisso cardiaco;

e retencdo de sodio com edema;

e tratamentos com corticosteroides e seus derivados.
Deve monitorizar-se o potassio sérico e o calcio sérico nos animais tratados, em particular os
niveis de potassio em casos com risco de hipercaliemia, tais como durante a insuficiéncia renal
cronica.
A perfusdo desta solugdo contendo ides lactato pode causar alcalose metabodlica.

Dire(;’c":o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2026
Pdgina 18 de 22



Diregao Geral
de Alimentacio
& Veteriniria

t7) REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

- Em animais com disfunc¢do hepatica, a solu¢do pode causar acidose, uma vez que a degradacéo
do lactato em bicarbonato requer um metabolismo hepatico intacto.
Deve considerar-se o risco de trombose com uma perfusdo intravenosa, especialmente em caso
de perfusdo lenta num vaso sanguineo de grande calibre. Este medicamento veterinario ndo
contém conservantes antimicrobianos; deve ser mantida uma assepsia rigorosa. Destina-se a uma
unica utilizagdo e qualquer conteudo nao utilizado deve ser eliminado.

Durante o tratamento, o estado clinico e biologico do animal deve ser monitorizado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Gestacio e lactacio:

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

Interaciao com outros medicamentos e outras formas de interacio:

No caso de uma transfusdo de sangue simultdnea, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado
com o sangue no mesmo sistema de perfusdo, devido ao risco de coagulagdo sanguinea (trombose).
Este medicamento veterinario ¢ incompativel com metilprednisolona e perfusdes intravenosas de lactato
de sddio ou bicarbonato de sédio.

Este medicamento veterinario contém calcio. Substancias medicamentosas veterinarias conhecidas por
quelar o calcio ndo devem ser administradas concomitantemente.

Sobredosagem:

A sobredosagem pode resultar em sobrecarga cardiovascular e edema pulmonar. Na presenca de sinais
de sobrecarga de volume (p.ex., inquietagdo, crepitagdes pulmonares, taquicardia, taquipneia,
corrimento nasal, tosse, vomitos e diarreia), o tratamento deve envolver a administragdo de diuréticos e
a interrup¢ao da perfuséo.

Uma perfusdo excessiva do medicamento veterinario pode causar alcalose metabolica devido a presenga
de ides lactato.

Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Este medicamento veterindrio ¢ incompativel com clorotetraciclina, anfotericina B, oxitetraciclina,
metilprednisolona e perfusdes intravenosas de lactato de sédio ou bicarbonato de sodio.

As misturas com aditivos ou outros medicamentos (p. ex., medicamentos contendo oxalato, fosfato e
carbonato/hidrogenocarbonato) podem causar incompatibilidades.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais Hipotermia
tratados, incluindo notifica¢des isoladas): Trombose, flebite
Cardiopatia'
Alcalose®

Eczema, lesdes cutaneas
Edema alérgico, urticaria

"Devido ao teor em calcio, ndo pode ser excluido um efeito no coragio.
2 Em casos de administragdo excessiva ou compromisso do metabolismo do lactato.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado, utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Nao administrar se o recipiente ou o fecho estiverem danificados.

Exclusivamente para uma tnica utilizagao.

As solugdes que contém particulas solidas visiveis nao devem ser administradas.

Via intravenosa.

O volume e a velocidade de perfusdo irdo depender do estado clinico, dos défices existentes no animal,
das necessidades de manutengao e das perdas continuas.

Em geral, o objetivo ¢ corrigir a hipovolemia inicialmente em 50% (idealmente num periodo de 6 horas,
mas mais rapidamente, se necessario) e reavaliar através de exame clinico.

Os défices situam-se, geralmente, no intervalo de 50 ml/kg (ligeiro) a 150 ml/kg (grave). Recomenda-
se uma velocidade de perfusdo de 15 ml/kg/hora na auséncia de choque (intervalo de
5-25 ml/kg/pc/hora).

No caso de choque, sdo necessarias velocidades de perfusdo iniciais elevadas, até 90 ml/kg/hora (gatos
até 60 ml/kg/h). Nao se devem manter velocidades de perfusdo elevadas durante um periodo superior a
1 hora, a menos que o débito urinario seja restabelecido. A velocidade de perfusdo maxima deve ser
diminuida na presenga de doenga cardiaca, renal e pulmonar.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A perfusdo lenta num vaso sanguineo de grande calibre deve ser efetuada em condigdes de assepsia
rigorosa.

Nao injetar por via intramuscular.

Devem ser aplicadas as precaugdes gerais para a utilizagdo de solugdes para perfusao.

Administrar imediatamente apos a abertura do acondicionamento primario.

A solug@o deve ser administrada a temperatura corporal. Aquecer a solucdo apenas por imersao em agua
quente (<40 °C), antes da administracdo de grandes volumes ou se a velocidade de administragao for
elevada, de modo a evitar uma hipotermia.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
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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 ¢ do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Manter o frasco e o saco de plastico dentro da embalagem exterior.

Nao refrigerar ou congelar.

Administrar imediatamente ap0s a abertura da embalagem.

Eliminar todo o medicamento nao utilizado.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem exterior depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
1777/01/26RFVPT

Frascos de polietileno de baixa densidade de 250, 500 ¢ 1000 ml
Saco de plastico trilaminado (camada interna de polipropileno) de 5000 ml

Apresentacdes:

Caixas de cartdo contendo:

20 frascos com 250 ml de solugdo para perfusao
10 frascos com 500 ml de solugdo para perfusao
10 frascos com 1000 ml de solucdo para perfusdo
2 sacos com 5000 ml de solugdo para perfusao
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

03/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario 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:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen — Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona) — Espanha

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen — Alemanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
B. Braun Medical, Unipessoal Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200
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