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

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

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:
Woda do wstrzykiwan, g.s.

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 kwasowosé <1 mmol/l

pH 5,0-7,0

Klarowny, bezbarwny roztwdr wodny, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze
Wskazania dla wszystkich docelowych gatunkoéw zwierzat:

- leczenie odwodnienia izotonicznego lub hipotonicznego (odwodnienie o przewadze
zewnatrzkomorkowej).

- leczenie i zapobieganie hipowolemii okotooperacyjnej i wstrzasowi krwotocznemu

- tagodna kwasica metaboliczna.

- utrzymanie prawidtowych poziomow ptynu pozakomoérkowego.



- uzupehianie elektrolitow w przypadku oparzen.
5. Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktorych wystepuja nastgpujace stany:

- zasadowica dowolnego pochodzenia

- cigzka kwasica metaboliczna lub mleczanowa

- obrzek (watroby, nerek lub serca)

- przewodnienie

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

zwierzat:

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

- Monitorowanie stezenia elektrolitow w surowicy powinno by¢ obowiazkowe w przypadku
zaburzen rownowagi elektrolitowej, takich jak odwodnienie hipertoniczne lub hipotoniczne, lub
pojedyncze zwigkszenie stgzenia 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 pluc.

- Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac 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 pochodnymi. Nalezy zwroci¢ uwage, ze wydalanie sodu moze by¢ uposledzone po zabiegu
chirurgicznym/urazie.
Stosowanie tego roztworu wymaga monitorowania stanu klinicznego i fizjologicznego
zwierzecia, szczeg6lnie w nastepujacych przypadkach:

e ciczkie zaburzenia czynnosci nerek,

e  zaburzenia czynno$ci serca,

e retencja sodu z obrzekiem,

e leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi.

- U leczonych zwierzat nalezy monitorowac st¢zenie potasu i wapnia w surowicy, a zwlaszcza
stezenie potasu w przypadkach zagrozonych hiperkaliemia, takich jak przewlekta niewydolnosé¢
nerek.

- Infuzja tego roztworu zawierajacego jony mleczanowe moze powodowacé zasadowice
metaboliczng.

- U zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby roztwor moze powodowac kwasice, poniewaz
rozktad mleczanu do wodoroweglanu wymaga nienaruszonego metabolizmu watrobowego.
Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy podczas infuzji dozylnej, zwlaszcza
w przypadku powolnej infuzji do duzego naczynia krwionos$nego. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy nie zawiera przeciwdrobnoustrojowego $rodka konserwujgcego; 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.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy

Ciaza i laktacja:

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku jednoczesnej transfuzji krwi weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawacé
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
wodorowegglanem sodu w infuzjach dozylnych.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera wapn. Nie nalezy podawac jednoczesnie
weterynaryjnych substancji leczniczych, o ktorych wiadomo, ze chelatujg wapn.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze spowodowac przeciazenie uktadu krazenia i obrzek ptuc. W przypadku
wystapienia objawdw przecigzenia objetosciowego (np. niepokoj, wilgotne odglosy plucne,
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.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest niezgodny z chlorotetracykling, amfoterycyna B i
oksytetracykling, metyloprednizolonem i mleczanem sodu lub wodoroweglanem sodu w infuzjach
dozylnych.

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

1 weglany/wodoroweglany) moga powodowac niezgodnosci.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bardzo rzadko (<1 zwierzg/10 000 leczonych Hipotermia
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Zakrzepica, zapalenie zyt
Zaburzenia serca'
Zasadowica’

Wyprysk, zmiany skormne
Obrzek alergiczny, pokrzywka

'Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia nie mozna wykluczy¢ wplywu na serce.
2W przypadkach podania nadmiernej iloci lub zaburzen metabolizmu mleczanu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen



niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Nie uzywac, jesli pojemnik lub zamknigcie jest uszkodzone.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy podawac roztworéw zawierajacych widoczne czastki state.

Podanie dozylne.

Objetos¢ i szybkos¢ infuzji bedg zaleze¢ od stanu klinicznego, istniejacych niedoboréw zwierzecia,
zapotrzebowania podstawowego oraz ciagtych strat.

Zasadniczo nalezy poczatkowo dazy¢ do skorygowania hipowolemii o 50% (najlepiej w ciaggu

6 godzin lub szybciej, jesli konieczne) i ponownie oceni¢ jg za pomocg badania klinicznego.
Niedobory zazwyczaj mieszcza si¢ w zakresie od 50 ml/kg (tagodne) do 150 ml/kg (cigzkie).

W przypadku braku wstrzasu zaleca si¢ szybkos¢ infuzji 15 ml/kg/godzing (zakres 5-25 ml/kg
mc./godzing).

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

(u kotow do 60 ml/kg/godzing). Nie nalezy kontynuowac infuzji z duza szybkoscig przez dtuzej niz
1 godzing, chyba ze wydalanie moczu bgdzie przywrocone. W przypadku wystepowania choroby
serca, nerek i ptuc nalezy zmniejszy¢ maksymalng szybkos¢ infuzji.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Powolng infuzj¢ do duzego naczynia krwiono$nego nalezy przeprowadza¢ w warunkach $cistej
aseptyki.

Nie wstrzykiwa¢ domigsniowo.

Obowigzuja ogolne srodki ostroznosci dotyczace stosowania roztworow do infuzji.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania bezposredniego.

Roztwor nalezy podawac w temperaturze ciata. Roztwor nalezy ogrza¢ wytacznie przez zanurzenie
w gorgcej wodzie (<40°C) przed podaniem duzych objetosci lub w przypadku duzej szybkosci
podawania w celu unikniecia hipotermii.

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

10. Okresy karencji

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

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

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed §wiatltem.

Przechowywac butelke i plastikowy worek w opakowaniu zewng¢trznym.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Niezuzyty produkt nalezy usung¢.



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i opakowaniu zewnetrznym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci po 250, 500 i 1000 ml
Trojwarstwowy worek plastikowy (wewnetrzna warstwa polipropylenowa) o pojemnosci 5000 ml

Wielkosci 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 infuzji

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Hiszpania

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Bialmed sp. z 0.0.

ul. ptk. Leona Silickiego 1

Jagodne, 12-200 Pisz

tel. stacjonarny 87 424 11 80

tel. komorkowy 606 646 450

adres e-mail: sekretariat@bialmed.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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