CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Plyn Ringera z mleczanami B. Braun Vet Care roztwor do infuzji dla bydta, koni, owiec, koz, §win, psow
i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Sodu chlorek 6,00 mg
Potasu chlorek 0,40 mg
Wapnia chlorek 0,204 mg

(W postaci wapnia chlorku dwuwodnego)

(co odpowiada 0,270 mg wapnia chlorku dwuwodnego)

Sodu (S)-mleczan 3,12 mg
(w postaci roztworu wodnego sodu mleczanu 50% w/v)

(co odpowiada 6,24 mg roztworu sodu (S)-mleczanu)

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalego skladnika

Woda do wstrzykiwan

Stezenia elektrolitow:

Sod 130,50  mmol/l
Potas 5,36 mmol/l
Wapn 1,84  mmol/l
Chlorek 111,70  mmol/l
Mleczany 27,84  mmol/l
Teoretyczna osmolarnosé¢ 277 mOsm/1
Teoretyczna kwasowos¢ <1 mmol/l

pH 5,0-7,0

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, owce, kozy, $winie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Wskazanie dla wszystkich docelowych gatunkoéw zwierzat:

- leczenie odwodnienia izotonicznego lub hipotonicznego (odwodnienie o przewadze
zewnatrzkomorkowe;j)



- leczenie i zapobieganie hipowolemii okotooperacyjnej 1 wstrzasowi krwotocznemu
- tagodna kwasica metaboliczna

- utrzymanie prawidlowych pozioméw ptynu pozakomoérkowego

- uzupetnianie elektrolitow w przypadku oparzen

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja nastgpujace stany:

- zasadowica dowolnego pochodzenia

- cigzka kwasica metaboliczna lub mleczanowa

- obrzek (pochodzenia watrobowego, nerkowego lub sercowego)

- przewodnienie

- hiperkaliemia (tzn. nieleczona choroba Addisona), hipernatremia, hiperlaktatemia
- niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

- Przed podaniem tego roztworu nalezy doktadnie zbada¢ dane kliniczne i biologiczne zwierzecia.

- Monitorowanie st¢zenia elektrolitdw w surowicy powinno by¢ obowigzkowe w przypadku
zaburzen rownowagi elektrolitowej, takich jak odwodnienie hipertoniczne lub hipotoniczne, lub
pojedyncze zwigkszenie stezenia jednego elektrolitu (np. hiperchloremia). Ponadto podczas
leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy monitorowaé rOwnowage kwasowa
i stan kliniczny zwierzecia.

Nie wstrzykiwa¢ domigsniowo.

- Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ zakres
objetosci ptynow. Infuzja wigkszych niz konieczne objetosci moze prowadzi¢ do przecigzenia
uktadu krazenia i obrzeku phuc.

- Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u zwierzat
z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, poniewaz moze wystapi¢ przecigzenie sodem,
w przypadku retencji sodu z obrzgkiem oraz u zwierzat leczonych kortykosteroidami i ich
pochodnymi. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wydalanie sodu moze by¢ uposledzone po zabiegu
chirurgicznym/urazie.

- Stosowanie tego roztworu wymaga monitorowania stanu klinicznego i fizjologicznego zwierzecia,
szczegblnie w nastgpujacych przypadkach:
. cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,
. zaburzenia czynnosci serca,



. retencja sodu z obrzekiem,
. leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi.

- U leczonych zwierzat nalezy monitorowac stgzenie potasu i wapnia w surowicy, a zwtaszcza
stezenie potasu w przypadkach zagrozonych hiperkaliemia, takich jak przewlekta niewydolnosc¢
nerek.

- Infuzja tego roztworu zawierajacego jony mleczanowe moze powodowac zasadowice
metaboliczna.

- U zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby roztwor moze powodowac kwasice, poniewaz
rozktad mleczanu do wodoroweglanu wymaga nienaruszonego metabolizmu watrobowego.

- Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy podczas infuzji dozylnej, zwlaszcza
w przypadku powolnej infuzji do duzego naczynia krwiono$nego. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy nie zawiera przeciwdrobnoustrojowego $rodka konserwujacego; nalezy zachowac Sciste
zasady aseptyki. Jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, a niewykorzystang
zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

- Podczas leczenia nalezy monitorowac¢ stan kliniczny i biologiczny zwierzgcia.
Roztwor nalezy podawaé w temperaturze ciata. Roztwor nalezy ogrza¢ wylacznie przez zanurzenie w goracej
wodzie (<40°C) przed podaniem duzych objetosci lub w przypadku duzej szybkosci podawania w celu uniknigcia

hipotermii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, owce, kozy, $winie, psy i koty.

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych Hipotermia

zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Zakrzepica, zapalenie zyt
Zaburzenia serca'
Zasadowica?

Wyprysk, zmiany skorne
Obrzek alergiczny, pokrzywka

1Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia nie mozna wykluczy¢ wptywu na serce.
2 W przypadkach podania nadmiernej ilosci lub zaburzen metabolizmu mleczanu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do whasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane
kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnej transfuzji krwi weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac
razem z krwig w tym samym zestawie infuzyjnym ze wzgledu na ryzyko krzepniecia krwi (zakrzepicy).

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest niezgodny z metyloprednizolonem i mleczanem sodu lub
wodoroweglanem sodu w infuzjach dozylnych.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera wapn. Nie nalezy podawac jednocze$nie weterynaryjnych
substancji leczniczych, o ktérych wiadomo, ze chelatuja wapn.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne.

Objetosc i szybkos¢ infuzji beda zaleze¢ od stanu klinicznego, istniejgcych niedobordéw zwierzecia,
zapotrzebowania podstawowego oraz ciggtych strat.

Zasadniczo nalezy poczatkowo dazy¢ do skorygowania hipowolemii o 50% (najlepiej w ciggu 6 godzin
lub szybciej, jesli konieczne) i ponownie oceni¢ jg za pomoca badania klinicznego.

Niedobory zazwyczaj mieszcza si¢ w zakresie od 50 ml/kg (fagodne) do 150 ml/kg (ciezkie).
W przypadku braku wstrzgsu zaleca si¢ szybko$¢ infuzji 15 ml/kg mc./godzing (zakres 5-25 ml/kg
mc./godzing).

W przypadku wstrzasu konieczne sg duze poczatkowe szybkosci infuzji, do 90 ml/kg mc./godzing

(u kotow do 60 ml/kg/godzing). Nie nalezy kontynuowac infuzji z duza szybkoscia przez dhuzej niz

1 godzing, chyba ze wydalanie moczu bedzie przywrocone. W przypadku wystgpowania choroby serca,
nerek i ptuc nalezy zmniejszy¢ maksymalng szybkos¢ infuzji.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze spowodowac przecigzenie uktadu krazenia i obrzek ptuc. W przypadku
wystapienia objawOw przecigzenia objetosciowego (np. niepokoj, wilgotne odgtosy ptucne, tachykardia,
przyspieszony oddech, wydzielina z nosa, kaszel, wymioty i biegunka) leczenie powinno obejmowac
podanie lekow moczopednych i zatrzymanie infuzji.

Nadmierna infuzja weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac zasadowice metaboliczng
z powodu obecnosci jonéw mleczanowych.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci:

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto, konie, owce, kozy, Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydto, konie, owce, kozy:
Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QBO05BBO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Izotoniczne roztwory krystaloidow stuza do wypeliania naczyn krwiono$nych i uzupetniania
elektrolitéw. Maja sktad jonowy bardzo zblizony do ptynu pozakomoérkowego.

Séd jest gtownym kationem pltynu pozakomoérkowego. Odpowiada za utrzymanie objetosci ptynu
i osmolarno$ci zewnatrzkomorkowe;.

Potas jest glownie kationem wewnatrzkomoérkowym.

99% wapnia znajduje si¢ w uktadzie kostnym.

Chlorek jest zasadniczo anionem zewnatrzkomorkowym.

Mleczan wytwarza sole wodoroweglanowe (stad jego dziatanie alkalizujace).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ze wzgledu na podawanie dozylne dostepnos¢ biologiczna substancji czynnych wynosi 100%.
Metabolizm tego weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiada kazdemu z jego sktadnikow: Na*, K-,
Ca*, CI' i mleczany.

Roztwor przenika do przestrzeni zewnatrzkomorkowej, ktorej objetos¢ zwieksza si¢ odpowiednio.

Jon mleczanowy jest szybko metabolizowany przez watrobe, gdzie jest przeksztatlcany w pirogronian
wykorzystywany w cyklu Krebsa z wytwarzaniem wodoroweglanow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest niezgodny z chlorotetracykling, amfoterycyng B

i oksytetracykling, metyloprednizolonem i mleczanem sodu lub wodoroweglanem sodu w infuzjach
dozylnych.



Mieszaniny z dodatkami i innymi lekami (np. zawierajagcymi szczawiany, fosforany

i weglany/wodoroweglany) moga powodowac niezgodnosci.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Plastikowa butelka: 3 lata
Plastikowy worek: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast. Kazda
niewykorzystang zawarto$¢ nalezy usungc.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac butelke i plastikowy worek w opakowaniu zewnetrznym.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci o pojemnosci 250, 500 i 1000 ml. Pojemnik jest hermetycznie
zamkniety przed zastosowaniem systemu zamykania. Dodatkowe wieczko zamykajace na gorze
zamknietego pojemnika polietylenowego jest wykonane z polietylenu. Pomiedzy pojemnikiem

a wieczkiem zamykajacym umieszczony jest elastomerowy dysk.

Tréjwarstwowy worek plastikowy (wewngtrzna warstwa wykonana z polipropylenu) o pojemnosci
5000 ml. Worek jest wyposazony w port do podtaczenia zestawu infuzyjnego oraz port do wstrzykiwan.
Porty sg zamkniete wieczkami z polipropylenu z korkami z gumy halogenobutylowe;.

Wielko$ci opakowan:
Tekturowe pudetka zawierajace:
20 butelek po 250 ml roztworu do infuzji
10 butelek po 500 ml roztworu do infuzji
10 butelek po 1000 ml roztworu do infuzji
2 worki zawierajace 5000 ml roztworu do infuz;ji

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG

7 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}> lub <{miesiac

RRRR}>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<MM/RRRR>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

