GEBRAUCHSINFORMATION

Ringer-Lactat-L6sung ad us. vet. WDT,
Infusionsldsung fur 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 und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
WDT - Wirtschaftsgenossenschaft

Deutscher Tierarzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ringer-Lactat-Ldsung ad us. vet. WDT,

Infusionslésung fir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen
Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid-Dihydrat und Natrium-(S)-lactat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
100 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff(e):

Natriumchlorid 0,600 g
Kaliumchlorid 0,040 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,027 g
Natrium-(S)-lactat-Lésung, 0,634 g,

entsprechend 0,317g Natrium-(S)-lactat

Elektrolytkonzentrationen:
Na* 130,9 mmol/l

K* 5,4 mmol/l
Ca*™* 1,84mmol/l
Cl 111,7 mmol/l

Lactat 28,3 mmol/l

Theoretische Osmolaritat 277 mOsm/I
Titrationsaziditat <1 mmol/l
pH 5,5-7,0

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Anwendungsgebiete fur alle Zieltierarten:
- Isotone Dehydratation

- Metabolische Azidose
- Hypotone Dehydratation
- Aufrechterhaltung des physiologischen extrazellularen Flussigkeitsvolumens

- Elektrolytsubstitution nach Verbrennungen.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Tieren mit:

- Alkalose jeglichen Ursprungs

- Odem (hepatisch, renal oder kardial)



- Hyperhydratation
- Hyperkaliamie, Hypernatriamie, Hyperlactatamie

- Leberinsuffizienz.

6. NEBENWIRKUNGEN
Das Tierarzneimittel enthalt Calcium, daher sind Auswirkungen auf das Herz nicht
auszuschlief3en.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielilich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze

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

Die Infusionsmenge und -rate richtet sich nach dem klinischen Zustand, bestehenden
Defiziten des Tieres, Aufrechterhaltungsbedarf und anhaltendem Auftreten von Verlusten.
Grundsatzlich ist zunachst darauf abzuzielen, die Hypovolamie zu 50 % zu korrigieren
(idealerweise Uber 6 Stunden, bei Bedarf jedoch auch schneller); anschlie3end 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 Kérpergewicht/Stunde wird empfohlen, wenn kein Schock vorliegt
(Bereich 5-25 ml/kg Kdrpergewicht/Stunde).

Bei Schock ist anfanglich eine hohe Infusionsrate von bis zu 90 ml/kg Kérpergewicht/Stunde
erforderlich. Hohe Infusionsraten sind nicht Gber einen langeren Zeitraum als maximal eine
Stunde beizubehalten, es sei denn, der Urinabsatz ist gewahrleistet. Bei Vorliegen einer
Herz-, Nieren- oder Lungenkrankheit ist die maximale Infusionsrate niedriger zu wahlen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Sie durfen Ringer-Lactat Loésung ad us. vet. WDT nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken: Die Infusionsflasche oder der Verschluss sind beschadigt.

Die Lésung ist getribt. Es sind sichtbare, feste Partikel erkennbar.

Nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

10. WARTEZEIT(EN)
Essbare Gewebe:  Null Tage

Milch: Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Die Infusionsflaschen im Karton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht im Klhlschrank lagern oder einfrieren.

Nach Anbruch der Infusionsflasche ist der Inhalt unmittelbar zu verwenden.
Im Behaltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind zu entsorgen.

Haltbarkeit mit zugesetzten Arzneimitteln:

Aus mikrobiologischer Sicht sollte Ringer-Lactat-Lésung ad us. vet. WDT unmittelbar nach
dem Zusatz von Additiven verwendet werden. Falls das Gemisch nicht sofort verabreicht
wird, Ubernimmt der Anwender die Verantwortung fir die Lagerungsdauer und die
Lagerungsbedingungen bis zur Anwendung. Normalerweise sollte das Gemisch nicht langer
als 24 Stunden bei 4-8°C gelagert werden, es sei denn, die Zugabe der Additive erfolgte
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Vor Verabreichung der Infusionslésung muss das Tier sorgfaltig klinisch und
labordiagnostisch untersucht werden.

Im Falle eines Ungleichgewichts im Elektrolythaushalt, z. B. bei hypertoner oder hypotoner
Dehydratation, oder einer Erhdhung eines einzelnen Elektrolytwertes, z. B. bei
Hyperchloramie, ist die Uberwachung der Serumelektrolytkonzentrationen erforderlich.
Darlber hinaus sind begleitend zur Behandlung mit dem Tierarzneimittel der Sduren-Basen-
Haushalt und der klinische Zustand des Tieres zu uberwachen.

Fir die Dauer der Anwendung des Tierarzneimittels ist der physiologische
Flussigkeitshaushalt zu berlcksichtigen. Eine zu grofRe Infusionsmenge kann zu einer
Kreislaufiberlastung und Lungenddem fuhren.

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 Lé6sung bei schwerer Beeintrachtigung der Nierenfunktion
mit Vorsicht anzuwenden.

Die Infusion der Losung kann aufgrund ihres Gehaltes an Lactat-lonen zu metabolischer
Alkalose fuhren.

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

Die Infusion hat in gréRRere BlutgefalRe bei niedriger Infusionsrate unter streng aseptischen
Bedingungen zu erfolgen.

Nicht intramuskular injizieren.

Wahrend der Behandlung sollte der Zustand des Tieres durch klinische und
labordiagnostische Untersuchungen uberwacht werden.

Die Loésung ist vor der Anwendung auf Kérpertemperatur zu erwarmen. Die Losung ist
ausschlief3lich im Wasserbad mit héchstens 40°C warmen Wasser zu erwarmen.



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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Eine Uberdosierung kann zu Kreislaufiiberlastung und Lungenédem fiihren, wodurch
Folgesymptome wie Unruhe, Husten und Polyurie hervorgerufen werden kdénnen.

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

Inkompatibilitaten:

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, kdnnen Inkompatibilitaten hervorrufen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN (Umfang siehe Zulassungsbescheid bzw. letzte PB mit AA)
1 x 500 ml, 5 x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 5 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Méoglicherweise werden nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.



