NOTICE

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Allemagne

95/12609182/0815

B. Braun Vet Care Ringer Lactate Hartmann

Solution pour perfusion pour bovins, chevaux, moutons, chévres, porcins, chiens et chats

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE
MISE SUR LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION
DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES
LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de |'autorisation de mise sur le marché :
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen
Allemagne

Fabricant responsable de la libération des lots :
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen
Allemagne

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelone)
Espagne

Adresse postale :
34209 Melsungen
Allemagne

Adresse postale :
34209 Melsungen
Allemagne

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

B. Braun Vet Care Ringer Lactate Hartmann solution pour perfusion pour
bovins, chevaux, moutons, chevres, porcins, chiens et chats

3. LISTE DES SUBSTANCES ACTIVES ET AUTRES INGREDIENTS

B. Braun Vet Care Ringer Lactate Hartmann est une solution aqueuse,
incolore, limpide et exempte d'endotoxines bactériennes.

100 ml contiennent :

Substances actives :

Chlorure de sodium 0,600 g
Chlorure de potassium 0,040 g
Chlorure de calcium dihydraté 0,027 g
(S)-Lactate de sodium 0312¢g

(sous forme de solution de lactate

de sodium (50 % p/v) 0,624 g)
Excipients :

Eau pour préparation injectable, g.s.

Concentration en électrolytes :

Sodium 130,49 mmol/l
Potassium 5,37 mmol/l
Calcium 1,84 mmol/l
Chlorure 111,70 mmol/l
Lactate 27,84 mmol/l
Osmolarité théorique 277 mOsm/l
Acidité titrable <1 mmolll
pH 50-7,0

4. INDICATIONS

Indications pour toutes les especes cibles :

- Déshydratation isotonique

- Acidose métabolique

- Déshydratation hypotonique

- Maintien a la normale des niveaux de liquide extracellulaire
- Electrolytes de substitution en cas de brilure

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les animaux présentant :

- une alcalose, quelle qu'en soit I'origine

- un cedéme (hépatique, rénal ou cardiaque)

- une hyperhydratation

- une hyperkaliémie, une hypernatrémie, une hyperlactatémie
- une insuffisance hépatique

6. EFFETS INDESIRABLES

Ce médicament vétérinaire contient du calcium, par conséquent des
effets sur le cceur ne peuvent étre exclus.

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d'autres effets ne
figurant pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.

7. ESPECES CIBLES

Bovin, cheval, mouton, chévre, porcin, chien et chat

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE ET MODE
D'’ADMINISTRATION

Ne pas utiliser si le récipient ou la fermeture sont endommagés.

A usage unique exclusivement.

Les solutions contenant des particules solides visibles ne doivent pas étre
administrées.

Voie intraveineuse.

Le volume et le débit de la perfusion dépendront de I'état clinique de
I'animal, des déficits existants, des besoins pour le maintien de I'équilibre
et des pertes en continu.

De facon générale, il conviendra de chercher a corriger I'nypovolémie a
hauteur de 50 % pour commencer (idéalement sur 6 heures, mais plus
rapidement si nécessaire) puis d'effectuer un examen clinique pour
réévaluer la situation.

Les déficits sont généralement compris entre 50 mi/kg (Iéger) et 150 ml/
kg (sévére). Le débit de perfusion recommandé est de 15 ml/kg de poids
vif/heure en I'absence d'état de choc (intervalle : 5-25 ml/kg de poids vif/
heure).

Si I'animal est en état de choc, un débit de perfusion initial élevé, jusqu'a
90 ml/kg de poids vif/heure, sera nécessaire. Les débits de perfusion élevés
ne doivent pas €tre maintenus plus d'une heure, sauf si la diurese est
rétablie. En présence d'affections cardiaques, rénales ou pulmonaires, le
débit maximal de perfusion doit étre réduit.

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Le médicament doit étre administré en perfusion lente dans un gros
vaisseau sanguin et dans des conditions d'asepsie rigoureuses.

Ne pas injecter par voie intramusculaire.
Doit étre administré exclusivement par un vétérinaire.

Les précautions générales d'utilisation des solutions pour perfusion
doivent étre observées.

Utiliser immédiatement apres ouverture du conditionnement primaire.

La solution doit étre administrée a température corporelle. Réchauffer la
solution exclusivement par immersion dans I'eau chaude (< 40°C).

10. TEMPS D'ATTENTE

Bovins, chevaux, moutons, chévres et porcins :

Viande et abats : zéro jour.
Lait : z€ro heure.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Protéger de la lumiere.

Conserver le flacon et le sac en plastique dans I'emballage extérieur.
Ne pas mettre au réfrigérateur et ne pas congeler.

Utiliser immédiatement apres ouverture du conditionnement primaire.
Eliminer tout produit inutilisé.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption
figurant sur I'étiquette et sur la boite aprés EXP. La date de péremption
correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. MISES EN GARDE PARTICULIERES

Précautions particuliéres d'utilisation chez |'animal
- Avant d'administrer cette solution, les parametres cliniques et
biologiques de I'animal doivent étre soigneusement examinés.

- La surveillance de la concentration sérique des électrolytes doit
s'imposer en cas de déséquilibre électrolytique, tel qu'une déshydratation
hypertonique ou hypotonique, ainsi qu'en cas d'élévation isolée d'un
électrolyte (hyperchlorémie, p. ex.). Par ailleurs, une surveillance de
I'¢équilibre acido-basique et de I'état clinique de I'animal doit étre
assurée tout au long du traitement par ce médicament vétérinaire.

Pendant l'utilisation de ce médicament vétérinaire, le niveau du volume
de liquide corporel doit étre pris en compte. La perfusion de volumes
plus importants que nécessaire pourrait entrainer une surcharge
cardiovasculaire et un cedéme pulmonaire.

Ce médicament vétérinaire doit étre utilisé avec précaution en cas
d'insuffisance cardiaque congestive, d'insuffisance rénale sévére et
chez les animaux traités par des corticoides ou leurs dérivés.

- En raison de |a teneur en potassium de cette solution, celle-ci doit étre
utilisée avec prudence en cas d'insuffisance rénale sévere.

Cette solution contenant des ions lactate, son injection en perfusion
peut provoquer une alcalose métabolique.

Chez les animaux présentant des troubles de la fonction hépatique, la
solution peut engendrer une acidose car la dégradation du lactate en
bicarbonate nécessite un métabolisme hépatique intact.

- L'état clinique et biologique de I'animal doit étre surveillé pendant le
traitement.

Mises en garde a l'intention de ['utilisateur
Sans objet.

Utilisation en cas de gravidité et de lactation

L'innocuité du médicament vétérinaire n'a pas été établie en cas de
gravidité ou de lactation. L'utilisation ne doit se faire qu'apres évaluation
du rapport bénéfice/risque établi par le vétérinaire.

Interactions médicamenteuses et autres formes d'interactions
Aucune connue.

Surdosage

Le surdosage peut provoquer une surcharge cardiovasculaire et un cedeme
pulmonaire, pouvant entrainer ensuite des symptoémes de type nervosité,
toux et polyurie.

En cas de surdosage, le débit de perfusion doit étre réduit de facon
drastique ou la perfusion doit étre interrompue.

Incompatibilités
Ce médicament vétérinaire est incompatible avec la chlortétracycline,
I'amphotéricine B et I'oxytétracycline.

En cas de mélange avec des additifs et d'autres médicaments (p.
ex. ceux contenant de l'oxalate, du phosphate et du carbonate/
hydrogénocarbonate), des incompatibilités peuvent apparaitre.

En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit
pas étre mélangé avec d'autres médicaments vétérinaires.

13. PRECAUTIONS  PARTICULIERES POUR L'ELIMINATION
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU
DES DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS
ECHEANT

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces

médicaments doivent étre éliminés conformément aux exigences locales.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
Juillet 2015

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Présentation

Flacons en PEBD de 500 ou 1000 ml.
Sacs en plastique triple couche (couche interne en polypropyléne) de
5000 ml.

Taille des conditionnements :

Boites en carton contenant :

10 flacons de 500 ml de solution pour perfusion

10 flacons de 1000 ml de solution pour perfusion

2 sacs en plastique de 5000 ml de solution pour perfusion

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
A usage vétérinaire.

BE-V368322 (Flacon)

BE-V444087 (Sac en plastique)

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

BIJSLUITER

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Duitsland

B. Braun Vet Care Hartmann Ringerlactaat

Oplossing voor infusie voor runderen, paarden, schapen, geiten, varkens, honden en katten

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Naam en adres van de houder van de vergunning voor het in handel
brengen:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1 Postadres:

34212 Melsungen 34209 Melsungen
Duitsland Duitsland
Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1 Postadres:

34212 Melsungen 34209 Melsungen
Duitsland Duitsland

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

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

B. Braun Vet Care Hartmann Ringerlactaat oplossing voor infusie voor
runderen, paarden, schapen, geiten, varkens, honden en katten.

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

B. Braun Vet Care Hartmann Ringerlactaat is een heldere, kleurloze,
waterige oplossing en vrij van bacteriéle endotoxinen.

Per 100 ml:

Werkzame bestanddelen:

Natriumchloride 0,600 g
Kaliumchloride 0,040 g
Calciumchloridedihydraat 0,027 g
Natrium (S)-lactaat 0312¢g

(als natriumlactaatoplossing (50% g/v) 0,624 g)
Hulpstoffen:

Water voor injecties, g.s.

Elektrolytconcentraties:

Natrium 130,49 mmol/l
Kalium 5,37 mmol/l
Calcium 1,84 mmol/l
Chloride 111,70 mmol/l
Lactaat 27,84 mmol/l
Theoretische osmolariteit 277 mOsm/I
Door titratie bepaald zuurgehalte < 1 mmol/l
pH 50-7,0

4. INDICATIES

Indicaties voor alle doeldiersoorten:

- Isotone dehydratie.

- Metabole acidose.

- Hypotone dehydratie.

- Behoud van normale extracellulaire vochtconcentraties.
- Elektrolytvervanging bij brandwonden.

5. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij dieren met:

- Alkalose door alle oorzaken

- Oedeem (hepatisch, nefrogeen of cardiaal)

- Hyperhydratie

- Hyperkaliémie, hypernatriémie, hyperlactatemie
- Leverinsufficiéntie

6. BIJWERKINGEN

Dit diergeneesmiddel bevat calcium waardoor een effect op het hart niet
kan worden uitgesloten.

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet

in deze bijsluiter worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan
in kennis te stellen.

7. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL
BESTEMD IS

Rund, paard, schaap, geit, varken, hond en kat

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN
GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Niet gebruiken als de verpakking of sluiting beschadigd is.

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Oplossingen die zichtbare vaste partikels bevatten mogen niet worden
toegediend.

Intraveneus gebruik.

Het volume en de snelheid van de infusie hangen af van de
klinische toestand, bestaande tekorten van het dier, behoefte aan
onderhoudsbehandeling en verder vochtverlies.

Probeer over het algemeen de hypovolemie initieel met 50 % bij te sturen
(idealiter over 6 uur maar zo nodig sneller) en evalueer opnieuw door
middel van klinisch onderzoek.

De tekorten liggen over het algemeen binnen een bereik van 50 ml/kg
(licht) tot 150 ml/kg (ernstig). Een infusiesnelheid van 15 ml/kg
lichaamsgewicht/uur is aanbevolen in afwezigheid van shock (bereik
5- 25 ml/kg lichaamsgewicht/uur).
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Bij shock zijn hoge initiéle infusiesnelheden nodig, soms tot 90 mli/kg
lichaamsgewicht/uur. Hoge infusiesnelheden mogen niet langer
aangehouden worden dan 1 uur tenzij de urineproductie hersteld is. De
maximale infusiesnelheid moet worden verlaagd in de aanwezigheid van
hart-, nier- en longaandoeningen.

9. AANWUJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Trage infusie in een groot bloedvat moet uitgevoerd worden onder strikt
aseptische omstandigheden.

Niet intramusculair injecteren.

Uitsluitend bestemd voor toediening door een dierenarts.

De algemene voorzorgen voor het gebruik van infuusoplossingen moeten
in acht worden genomen.

Gebruik onmiddellijk na het openen van de primaire verpakking.

De oplossing moet worden toegediend op lichaamstemperatuur. Warm de
oplossing uitsluitend op in een warmwaterbad (< 40 °C).

10. WACHTTERMIJN

Runderen, paarden, schapen, geiten en varkens:

(Orgaan)vlees: nul dagen.
Melk: nul uur.

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bescherm tegen licht.

Bewaar de fles en de kunststof zak in de buitenverpakking.

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct
gebruiken, niet bewaren.

Ongebruikt product weggooien.

Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld op het etiket en de
buitenverpakking na EXP. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren
- V66r toediening van deze oplossing moeten de klinische en biologische
gegevens van het dier zorgvuldig worden onderzocht.

- Monitoring van serumelektrolytconcentraties is verplicht in geval
van verstoring van het elektrolytenevenwicht, zoals bij hypertone of
hypotone dehydratie, of ook een stijging in de concentratie van slechts
één elektrolyt (bv. hyperchloremie). Bovendien moet het gebruik van dit
diergeneesmiddel gepaard gaan met monitoring van de zuurbalans en
de klinische toestand van het dier.

- Tijdens het gebruik van dit diergeneesmiddel moet rekening worden
gehouden met het bereik van het vochtvolume. Infusie van grotere
volumes dan nodig kan leiden tot cardiovasculaire overbelasting en
longoedeem.

- Dit diergeneesmiddel moet voorzichtig worden gebruikt bij congestief
hartfalen, ernstige nierinsufficiéntie en behandelingen met corticoiden
en derivaten ervan.

Omdat deze oplossing kalium bevat, moet deze voorzichtig worden
gebruikt bij ernstig nierfalen.

Infusie van deze oplossing met lactaationen kan metabole alkalose
veroorzaken.

Bij dieren met leverfunctiestoornissen kan de oplossing acidose
veroorzaken, omdat de afbraak van lactaat tot bicarbonaat een intact
levermetabolisme vereist.

- Tijdens de behandeling moeten de klinische en biologische toestand van
het dier worden gevolgd.

Waarschuwingen voor de gebruiker
Niet van toepassing.

Gebruik tijdens de dracht en lactatie
De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht of

lactatie. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling
door de behandelend dierenarts.

Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Geen bekend.

Overdosering

Overdosering kan leiden tot cardiovasculaire overbelasting en longoedeem,
die kunnen leiden tot symptomen zoals rusteloosheid, hoesten en polyurie.
In het geval van een overdosering, moet de snelheid van de infusie
drastisch verlaagd worden of moet de infusie worden gestopt.

Onverenigbaarheden

Dit diergeneesmiddel is niet verenigbaar met chloortetracycline,
amfotericine B en oxytetracycline.

Mengsels van additieven en andere geneesmiddelen (bv. met oxalaat,
fosfaat en carbonaat/waterstofcarbonaat) kan onverenigbaarheden
veroorzaken.

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, moet het
diergeneesmiddel niet met andere diergeneesmiddelen worden vermengd.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE
DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN
HIERVAN

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in
overeenstemming met de nationale vereisten te worden verwijderd.
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14. DE DATUM WAAROP DE BISLUITER VOOR HET LAATST IS
HERZIEN

NL: 23 april 2015
BE: Juli 2015

15. OVERIGE INFORMATIE

Verpakkingen

LDPE flessen met een inhoud van 500 of 1000 ml.
Een uit drie laagjes bestaande kunststof zak (polypropyleen binnenlaag)
van 5000 ml.

Verpakkingsgrootten:

Kartonnen dozen met:

10 flessen met 500 ml oplossing voor infusie
10 flessen met 1000 ml oplossing voor infusie
2 zakken met 5000 ml oplossing voor infusie

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden
gebracht.

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
BE: BE-V368322 (LDPE fles)

BE-V444087 (zak)
NL: REG NL 106624

KANALISATIE

BE: Op diergeneeskundig voorschrift.
NL: UDD

95/12609182/0815

GEBRAUCHSINFORMATION

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

B. Braun Vet Care Ringer Lactat Losung nach

Hartmann

Infusionslosung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND,
WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Deutschland Deutschland

Hersteller, der fiir die Freigabe verantwortlich ist:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

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

Postanschrift:

Postanschrift:
34209 Melsungen
Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

B. Braun Vet Care Ringer Lactat Losung nach Hartmann, Infusionslésung
fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen

3. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE

B. Braun Vet Care Ringer Lactat Lésung nach Hartmann ist eine klare,
farblose, wassrige Losung, frei von Bakterien-Endotoxinen.

100 ml enthalten:

Wirkstoffe:

Natriumchlorid 0,600 g
Kaliumchlorid 0,040 g
Calciumchlorid Dihydrat 0,027 g
Natrium-(S)-lactat 0312¢g

(als Natriumlactatlosung (50 % w/v) 0,624 g)
Sonstige Bestandteile:

Wasser fiir Injektionszwecke, g. s.
Elektrolyt-Konzentrationen:

Natrium 130,49 mmol/l
Kalium 5,37 mmol/l
Calcium 1,84 mmol/l
Chlor 111,70 mmol/l
Lactat 27,84 mmol/l
Theoretische Osmolaritét 277 mOsm/I
Titrationsaziditat <1 mmol/l

pH 5,0-7,0

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete fiir alle Zieltierarten:

- Isotone Dehydratation

- Metabolische Azidose

- Hypotone Dehydratation

- Aufrechterhaltung des physiologischen extrazellularen Fliissigkeits-
volumens

- Elektrolytsubstitution nach Verbrennungen

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit:

- Alkalose jeglichen Ursprungs

- Odem (hepatisch, renal oder kardial)

- Hyperhydratation

- Hyperkaliamie, Hypernatridmie, Hyperlactatdmie
- Leberinsuffizienz

6. NEBENWIRKUNGEN

Das Tierarzneimittel enthalt Calcium, daher sind Auswirkungen auf das
Herz nicht auszuschlieBen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungs-
beilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN
Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG

Nicht verwenden, wenn Behélter oder Verschluss beschadigt sind.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wenn die Losung sichtbare feste Partikel enthalt, ist sie nicht zu verab-
reichen.

Zur intravendsen Anwendung.

Die Infusionsmenge und -rate richten sich nach dem klinischen Zustand,
bestehenden Defiziten des Tieres, Aufrechterhaltungsbedarf und anhal-
tendem Auftreten von Verlusten.

Grundsatzlich ist zundchst darauf abzuzielen, die Hypovoldamie zu 50 %
zu korrigieren (idealerweise tber 6 Stunden, bei Bedarf jedoch auch
schneller); anschlieBend ist nach einer klinischen Untersuchung die Be-
handlungssituation erneut zu bewerten.

Defizite liegen in der Regel im Bereich von 50 ml/kg (leicht) bis 150 ml/kg
(schwer). Eine Infusionsrate von 15 mi/kg KG/h wird empfohlen, wenn
kein Schock vorliegt (Bereich 5-25 ml/kg KG/h).

Bei Schock ist anfanglich eine hohe Infusionsrate von bis zu 90 ml/kg
KG/h erforderlich. Hohe Infusionsraten sind nicht iiber einen léngeren
Zeitraum als maximal eine Stunde beizubehalten, es sei denn, der Urin-
absatz ist gewahrleistet. Bei Vorliegen einer Herz-, Nieren- oder Lungen-
krankheit ist die maximale Infusionsrate niedriger zu wahlen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Infusion hat in groBere BlutgefdBe bei niedriger Infusionsrate unter
streng aseptischen Bedingungen zu erfolgen.

Nicht intramuskular injizieren.

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

Es gelten die allgemeinen SicherheitsmaBnahmen fiir die Anwendung von
Infusionsldsungen.

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses unverziiglich ver-
wenden.

Die Losung ist bei Kérpertemperatur zu verabreichen. Losung ausschlie3-
lich im warmen Wasserbad (<40 °C) erwdrmen.
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10. WARTEZEIT

Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen und Schweine:

Essbare Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Vor Licht schiitzen.

Die Flaschen und die Beutel im Umkarton aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Nach dem Offnen des Behiltnisses sofort verwenden.

Im Behéltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind zu entsorgen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton
angegebenen Verfalldatum nach EXP nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

- Vor Verabreichung der Lésung sollten die klinischen und biologischen
Parameter des Tieres sorgfaltig untersucht werden.

- Im Falle eines Ungleichgewichts im Elektrolythaushalt, z. B. bei hyper-
toner oder hypotoner Dehydratation, oder einer isolierten Erhohung
eines einzelnen Elektrolyts, z. B. bei Hyperchlordmie, ist eine Uberwa-
chung der Serumelektrolytkonzentrationen erforderlich. Dariiber hinaus
sind begleitend zur Behandlung mit dem Tierarzneimittel der Sauren
Basen-Haushalt und der klinische Zustand des Tieres zu liberwachen.

- Fir die Dauer der Anwendung des Tierarzneimittels ist der physiologi-
sche Fliissigkeitshaushalt zu beriicksichtigen. Eine zu groBe Infusions-
menge kann zu Kreislaufiiberlastung und Lungenddem fiihren.

- Das Tierarzneimittel ist mit besonderer Vorsicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz, schwerer Niereninsuffizienz sowie bei gleichzeitiger
Behandlung mit Kortikoiden und deren Derivaten anzuwenden.

- Aufgrund des Kaliumgehalts ist die Losung bei schwerer Beeintrachti-
gung der Nierenfunktion mit Vorsicht anzuwenden.

- Die Infusion der lactationenhaltigen Lésung kann zu metabolischer Al-
kalose flihren.

- Bei Tieren mit Leberfunktionsstérungen kann die Losung eine Azidose
hervorrufen, da der Abbau des Lactats zu Bikarbonat einen intakten
Leberstoffwechsel erfordert.

- Wahrend der Behandlung sind der klinische und biologische Zustand
des Tieres zu liberwachen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Nicht zutreffend.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit oder
Laktation ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen
Keine bekannt.

Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu Kreislaufiiberlastung und Lungenddem fiih-
ren, wodurch Folgesymptome wie Unruhe, Husten und Polyurie hervorge-
rufen werden kdnnen.

Im Falle einer Uberdosierung ist die Infusionsrate drastisch zu verringern
bzw. die Infusion abzubrechen.

Inkompatibilitdten

Das Tierarzneimittel ist inkompatibel mit Chlortetracyclin, Amphotericin
B und Oxytetracyclin.

Mischung mit Zusatzstoffen und anderen Medikamenten (die z. B. Oxalat,
Phosphat oder Carbonat/Hydrogencarbonat enthalten) kdnnen Inkompa-
tibilitaten hervorrufen.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tier-
arzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR
DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmateria-
lien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Juli 2015

15. WEITERE ANGABEN

Darreichungsformen

Flaschen aus PELD mit 500 oder 1000 ml Inhalt
Beutel aus Dreischichtkunststoff (Polypropylen-Innenschicht) mit 5000 ml
Inhalt

PackungsgroBen:

Kartons mit:

10 Flaschen a 500 ml Infusionsldsung
10 Flaschen a 1000 ml Infusionsldsung
2 Beutel a 5000 ml Infusionslsung

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Fiir Tiere.

BE-V368322 (PELD Flasche)

BE-V444087 (Beutel)

Verschreibungspflichtig.

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
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