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4.1

4.2

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:

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

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG:

100 ml enthalten:

Wirkstoffe:

Natriumchlorid 0,600 g
Kaliumchlorid 0,040 g
Calciumchlorid Dihydrat 0,027 g
Natrium-(S)-lactat 0,312 ¢
(als Natriumlactatlosung (50 % w/v) 0,624 g)

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Elektrolyt-Konzentrationen:

Natrium 130,49 mmol/l
Kalium 5,37 mmol/l
Calcium 1,84 mmol/l
Chlor 111,70mmol/1
Lactat 27,84 mmol/l
DARREICHUNGSFORM:

Infusionslésung.

Klar, farblos, wissrig und frei von Bakterien-Endotoxinen.

Theoretische Osmolaritit 277 mOsm/]

Titrationsaziditat <1 mmol/l
pH 5,0-7,0
KLINISCHE ANGABEN:
Zieltierart(en)

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

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Anwendungsgebiete fiir alle Zieltierarten:

— Isotone Dehydratation

— Metabolische Azidose

— Hypotone Dehydratation

— Aufrechterhaltung des physiologischen extrazelluldren Fliissigkeitsvolumens
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4.5

— Elektrolytsubstitution nach Verbrennungen

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit:

— Alkalose jeglichen Ursprungs

— Odem (hepatisch, renal oder kardial)

— Hyperhydratation

— Hyperkalidmie, Hypernatridmie, Hyperlactatdmie
— Leberinsuffizienz

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Vor Verabreichung der Losung sollten die klinischen und biologischen Parameter des
Tieres sorgféltig untersucht werden.

Im Falle eines Ungleichgewichts im Elektrolythaushalt, z. B. bei hypertoner oder
hypotoner Dehydratation, oder einer isolierten Erhohung eines einzelnen
Elektrolytwertes z.B. bei Hyperchlorimie, ist die Uberwachung der
Serumelektrolytkonzentrationen erforderlich. Darliber hinaus sind begleitend zur
Behandlung mit dem Tierarzneimittel der Sduren-Basen-Haushalt und der klinische
Zustand des Tiers zu iiberwachen.

Fir die Dauer der Anwendung des Tierarzneimittels ist der physiologische
Fliissigkeitshaushalt zu beriicksichtigen. Eine zu grofle Infusionsmenge kann zu einer
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 Beeintrichtigung der
Nierenfunktion mit Vorsicht anzuwenden.

Die Infusion der lactationenhaltigen Losung kann zu metabolischer Alkalose fiihren.

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

Infusion hat in grofBere Blutgefdfle bei niedriger Infusionsrate unter streng aseptischen
Bedingungen zu erfolgen.

Nicht intramuskulér injizieren.
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- Wihrend der Behandlung sind der klinische und biologische Zustand des Tieres zu
iiberwachen.

- Die Losung ist bei Korpertemperatur zu verabreichen. Losung ausschlieBlich im
warmen Wasserbad (<40 °C) erwédrmen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:
Nicht zutreffend.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Das Tierarzneimittel enthélt Calcium, daher sind Auswirkungen auf das Herz nicht
auszuschliefen.

4.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trichtigkeit oder Laktation ist
nicht belegt. Nur anwenden nach Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine Daten verfiigbar.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Intravendse Anwendung

Die Infusionsmenge und -rate richten sich nach dem klinischen Zustand, bestehenden
Defiziten des Tiers, Aufrechterhaltungsbedarf und anhaltendem Auftreten von Verlusten.
Grundsitzlich ist zundchst darauf abzuzielen, die Hypovoldmie zu 50 % zu korrigieren
(idealerweise iliber 6 Stunden, bei Bedarf jedoch auch schneller); anschlieBend ist nach
einer klinischen Untersuchung die Behandlungssituation erneut zu bewerten.

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

Bei Schock ist anfianglich eine hohe Infusionsrate von bis zu 90 ml/’kg KG/h erforderlich.
Hohe Infusionsraten sind nicht {iber einen ldngeren Zeitraum als maximal eine Stunde
beizubehalten, es sei denn, der Urinabsatz ist gewédhrleistet. Bei Vorliegen einer Herz-,
Nieren- oder Lungenkrankheit ist die maximale Infusionsrate niedriger zu wéhlen.

Nicht verwenden, wenn Behilter oder Verschluss beschidigt sind.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Losungen mit sichtbaren, festen Partikel diirfen nicht verabreicht werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
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Eine Uberdosierung kann zu Kreislaufiiberlastung und Lungenddem fiihren, wodurch
Folgesymptome wie Unruhe, Husten und Polyurie hervorgerufen werden kénnen.

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

4.11 Wartezeit(en):

6.1

6.2

6.3

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen, die den Elektrolythaushalt beeinflussen
ATCvet-Code: QB0OSBBO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Das Tierarzneimittel wird in verschiedenen klinischen Situationen verwendet, um
Volumen zu substituieren oder einer Dehydratation vorzubeugen, bzw. um Anomalien im
Séuren-Basen-, Fliissigkeits- oder Elektrolythaushalt zu korrigieren. Die Elektrolyte Na*,
K", Ca**, CI' sowie das metabolisierbare Anion Lactat sind unverzichtbar fiir die
Aufrechterhaltung und Korrektur des Fliissigkeits-, Elektrolyt- sowie des Sauren-
Basen-Gleichgewichts. Sdmtliche Inhaltsstoffe sind Bestandteile des physiologischen
Stoffwechsels.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Aufgrund der intravendsen Applikation betridgt die Bioverfiigbarkeit der Wirkstoffe 100 %.
Die Metabolisierung des Tierarzneimittels entspricht der seiner einzelnen Bestandteile:
Na', K*, Ca?", CI und Lactat.

Natriumlactat wird zu Bikarbonat abgebaut, das spiter zu Pyruvat umgewandelt und dann
im Krebs Zitronensdurezyklus verwertet wird.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Wasser fiir Injektionszwecke

Inkompatibilitdten:

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

Mischung mit Zusatzstoffen und anderen Medikamenten (die z. B. Oxalate, Phosphate oder
Carbonate/Hydrogencarbonate enthalten) konnen Inkompatibilitidten hervorrufen.

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:
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6.

6.

4

5

5.6

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:

Flasche: 3 Jahre

Beutel: 3 Jahre

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses unverziiglich verwenden.

Nicht verwendetes Praparat entsorgen.

Besondere Lagerungshinweise:

Vor Licht schiitzen.
Die Flaschen und die Beutel im Umkarton aufbewahren.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses:

Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte mit 500 und 1000 ml Inhalt.

Der Behélter wird zunichst luftdicht versiegelt, dann wird ein Verschlusssystem
aufgebracht. Die zusitzliche Verschlusskappe auf dem versiegelten Polyethylenbehilter
besteht aus Polyethylen. Zwischen den Behélter und die Verschlusskappe befindet sich
eine Elastomerscheibe.

Dreischichtkunststoftbeutel (Innenschicht aus Polypropylen) mit 5000 ml Inhalt.

Der Beutel ist mit einem Anschluss fiir ein Infusionsset und mit einer Einspritzoéffnung
versehen. Die Anschliisse sind durch Polypropylenkappen mit Halogenbutyl-
Gummistopfen verschlossen.

PackungsgrofBen:

Kartons mit:

10 Flaschen a 500 ml Infusionslésung
10 Flaschen a 1000 ml Infusionslésung
2 Beutel a 5000 ml Infusionslosung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7.

ZULASSUNGSINHABER:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift:

34209 Melsungen, Deutschland
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8. ZULASSUNGSNUMMER:

Flaschen : BE-V368322
Beutel : BE-V444087

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG:

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 27/04/2010
Datum der Verldngerung der Zulassung: 12/03/2015

10. STAND DER INFORMATION:

28/07/2015

Fiir Tiere — Verschreibungspflichtig.



