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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SORO FISIOLOGICO 9 mg/ml solugio injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Activa:

Cloreto de s6dio 9 mg

Excipientes:

Agua para injectaveis

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, caprinos, ovinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2. Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para:

- Estados de desidratacdo e de hipovolémia;

- Fornecimento/fonte de ides sodio e cloreto quando existe hiponatrémia ou hipoclorémia ;

- Controlo da alcalose metabdlica na situagdo de perda de fluidos e deple¢do sédica moderada;
- Iniciar e concluir transfusfes sanguineas;

- Controlo de diurese osmética.

4.3. Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipernatrémia, hiperclorémia, retengdo de fluidos, desidratacdo
hipertonica, hipocalémia e acidose.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie alvo

N&o estdo descritas.

4.5. Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Avaliar em termos clinicos as alteragcdes no balanco do fluido, nas concentracgdes electroliticas e
no balanco &cido-base.
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Periodicamente efectuar determinacGes laboratoriais em animais sujeitos a prolongada terapia
com cloreto de so6dio e em animais cuja condicdo exige a referida avaliaco.

O medicamento deve ser usado com extremo cuidado em caso de insuficiéncia cardiaca
congestiva ou outras situacdes edematosas ou retentoras de sodio, em caso de insuficiéncia renal
grave, em caso de cirrose hepéatica e em animais gque estejam a receber substancias que originam
retencdo de sddio, tais como corticosterdides ou corticotropina.

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.
Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rotulo.

Durante a utilizacdo e manipulagdo deverdo observar-se todos os cuidados de assepsia
indispensaveis a administracdo de solugdes por via intravenosa.

4.6. ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Uma ma técnica de administracdo ou a utilizacdo continua do mesmo local pode originar febre,
sensibilidade local, infeccdo no local, trombose ou flebite da veia extensiva a partir do local de
administracdo e extravasamento.

Uma administracdo excessiva de solucdo de cloreto de s6dio pode originar hipervolémia,
hipernatrémia, hiperclorémia, acidose, hipocalémia, descompensacdo cardiaca e edemas
generalizados.

Se se observar qualquer reac¢do adversa durante a administracdo do medicamento, a infusao
deve ser descontinuada, a situacdo do animal deve ser avaliada, as medidas terapéuticas
apropriadas devem ser instituidas, e o fluido restante deve ser guardado para estudo, se
necessario.

4.7. Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e lactacdo néo foi
determinada.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8. Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
O uso concomitante de ritodrina com soluges salinas pode originar edema pulmonar. A tomada
de cloreto de sodio interfere com a excrecao do litio sérico, diminuindo a quantidade excretada

deste ido.

A administracdo de corticosterdides e corticotropina pode predispor para a retencdo sddica e
aumento do volume, especialmente em animais com insuficiéncia cardiaca congestiva.

4.9. Posologia e via de administracéo

Vias de administragdo: intravenosa, subcuténea e intraperitoneal.
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Deve ser administrado na dose de 40 a 50 ml/kg de peso vivo/dia, ndo sendo aconselhavel
ultrapassar a dose de 50 ml/kg de peso vivo/hora.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem inadvertida de cloreto de sodio por via L.V. pode originar um grave
desequilibrio electrolitico resultando em sobrecarga do fluido extracelular ou plasma,
hipocalémia e acidose, ou hipernatrémia.

A sobrecarga do fluido extracelular ou do plasma dilui as concentracGes electroliticas séricas e
pode originar insuficiéncia cardiaca congestiva, sobrehidratacdo, estados congestivos ou edema
pulmonar agudo.

Na presenca de edema, deverd suspeitar-se de hipernatrémia. Os sintomas neuroldgicos da
hipernatrémia incluem irritabilidade, inquietacdo, fraqueza, tremuras musculares, cefaleias,
tonturas, convulsdes e coma.

Os sintomas cardiovasculares da hipernatrémia incluem hipertensdo, taquicardia e acumulagéo
de fluidos. Os sintomas respiratérios da hipernatrémia incluem edema pulmonar e paragem
respiratoria.

Em caso de hipernatrémia, as concentra¢fes séricas de sodio devem ser corrigidas lentamente
numa taxa que ndo exceda as 10 a 12 mmol/l diarias. Em caso de insuficiéncia renal ou quando
a concentragdo sérica de sodio exceder as 200 mmol/l, podera ter que se recorrer a dialise.

Estudos varios realizados em animais laboratoriais evidenciaram que as doses toxicas sdo
largamente superiores as doses terapéuticas, existindo uma grande margem de seguranca.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero dias
Caninos (cées) e felinos (gatos): Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Solugdes electroliticas
Codigo ATCvet: QB05BB01

5.1. Propriedades farmacodinamicas

As solugdes aquosas de cloreto de sédio constituem um suplemento electrolitico fornecendo o
principal catido (s6dio) e o principal anido (cloreto) do fluido extracelular.

Um litro de solucéo de cloreto de sodio a 0,9% (isotdnico) contém 154 mEq de sddio e 154 mEq
de Cloreto, tendo uma osmolaridade de 308 mOsm.

O cloreto de sodio é importante no controlo de distribuicdo da agua e na regulacdo da
osmolaridade, do balango &cido-base e do balango de electrolitos e fluidos.
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O medicamento pode ser usado para a reposicao do fluido extracelular na desidratacéo simples,
para o controlo da alcalose metabdlica na situacdo de perda de fluidos e deplecdo sddica
moderada, e para iniciar e concluir transfusdes sanguineas.

5.2.  Propriedades farmacocinéticas

Tanto o cloro como o sddio absorvidos encontram-se em maior propor¢do no fluido
extracelular. Os niveis séricos de sddio mantém-se praticamente constantes.

A excrecdo do sédio e do cloro é realizada principalmente por via renal, sendo uma pequena
fraccéo eliminada nas fezes e suor.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

O medicamento ndo deve ser utilizado com soluc6es a 20% em manitol ou mais concentradas,
uma vez que o manitol pode precipitar-se.

O medicamento é incompativel com as seguintes substancias: proleuquina R, amfotericina B na
guantidade de 100 mg/l, amiodarone na quantidade de 600 mg/l, ampicilina (1 g/l com dextrose
a 5%, 1g/50 ml, 1 g/l, 4 g/l, 5 g/l, 30 ou 40 g/l), amsacrina, carbenicilina (10 g/l), carboplatina
na quantidade de 1 mg/ml em dextrose a 5%, cefoperazona na quantidade de 20 mg/ml em
dextrose a 5% em agua com amido a 6%, ceftriaxona na quantidade de 10 ou 40 mg/ml em
dextrose a 5%, clorodiazepdxido (1 g/l), cotrimoxazole (trimetoprim 640 mg e sulfametoxazole
3,2 g/l, ou trimetoprim 1,6 g/l e sulfametoxazole 8 g/l, ou trimetoprim 3,2 g/l e sulfametoxazole
16 g/, ou trimetoprim 80 mg/5 ml e sulfametoxazole 400 mg/5 ml numa diluicdo 1:20 (v:v), ou
trimetoprim 80 mg/5 ml e sulfametoxazole 400 mg/5 ml numa diluigdo de 1:15 (v:v), ou
trimetoprim 80 mg/5 ml e sulfametoxazole 400 mg/5 ml numa diluicdo de 1:10 (v:v)),
dexametasona (20 mg/ml) com lorazepam (2 mg/ml) e ondansetron (32 mg/ml), diazepam (10 a
80 mg/l, 250 mg/l), digoxina, edetato célcico dissédico, adrenalina (4 mg/ml), lactobionato de
eritromicina (1 g/l com dextrose a 5%), ergotamina (500 mg/l), haloperidol (1, 2, 3 mg/ml em
10 ml de Soro Fisiol6gico, ou 10, 20 ou 30 mg/ml), heparina sédica (30.000 U/I com dextrose a
5%), hidralazina (400 mg/ml em frutose a 10%), meticilina (8 e 10 g/l), metilprednisolona (500
mg/l a 10 g/l com dextrose a 5%, 2.5 ou 20 mg/l, 500 mg/l a 25 g/l), nitroglicerina (50 mg/l, 90
mg/l, 200 mg/l, 100 ou 500 mg/l, 465 mg/l), nitroprussido (183, 200, 206 ou 289 mg/ml),
oxacilina (2 g/l com dextrose a 5%, 4 g/l), penicilina G sodica (4.000.000 U/l), fenitoina (1 g/l
em dextrose a 5%, 200 mg/l a 10 g/l, 1, 2.5, 5 ou 10 g/l, 0.4, 0.98, 2.38, 4.55, 4.6, 9.2 ou
18.4 g/l), fosfato de potéssio (160 mEg/l em dextrose a 10%), procainamida (4 g/l em dextrose a
5%), promazina (1 g/l, 300 mg/l em dextrose a 2,5% e 5%, 300 mg/l em frutose a 10%, 300
mg/l em acucar invertido a 5% e 10%, 300 mg/l), rifampina (0,1 mg/ml), estreptomicina,
teniposido (> 100 mg/l), aminofilina (500 mg/l com frutose a 10%, 500 mg/l com agucar
invertido a 10%), tiopental (em dextrose a 5 e 10%, agucar invertido a 5% e 10% e frutose a
10%), ticarcilina/clavulanato de potassio (10, 50 e 100 mg/ml), trimetrexato e varfarina (75 mg/I
em dextrose a 2.5%, 5% e 10%).

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25°C.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno transparente com rolha de borracha butilica perfuravel e capsula de
aluminio.

Frasco de 500 ml ou 1000 ml.
Embalagem contendo 10 frascos de 1000 ml.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou dos desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51335 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
N° de registo: 51335 no INFARMED

Data da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 23 de Novembro de 2000

Data da Renovagéo da Autorizacao de Introducédo no Mercado: 24 de Janeiro de 2012
Data da revisao de texto: Abril 2013

S6 pode ser vendido mediante receita médico—veterinaria.
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ROTULAGEM
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INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 1000 ml A INCLUIR NA EMBALAGEM 10 x 1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SORO FISIOLOGICO 9 mg/ml solucéo injectavel
Cloreto de sodio

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Cloreto de s6dio 9 mg
Excipientes:

Agua para injectaveis g.b.p. 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, caprinos, ovinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGCOES

O medicamento veterinario esta indicado para:

- Estados de desidratagdo e de hipovolémia;

- Fornecimento/fonte de iGes sddio e cloreto quando existe hiponatrémia ou hipoclorémia;

- Controlo da alcalose metabdlica na situacdo de perda de fluidos e deplecdo sddica moderada;
- Iniciar e concluir transfusfes sanguineas;

- Controlo de diurese osmética.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Vias de administragdo: intravenosa, subcuténea e intraperitoneal.

Deve ser administrado na dose de 40 a 50 mi/kg de peso vivo/dia, ndo sendo aconselhavel
ultrapassar a dose de 50 ml/kg de peso vivo/hora.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
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Leite: Zero dias.
Caninos (cées) e felinos (gatos): Ndo aplicavel.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizac&o imediata.

‘ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

14. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Paracélsia — Industria Farmacéutica, S.A.

Rua Antero de Quental, n°® 639

4200-068 Porto

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

16. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico—veterinaria.
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| 17.  OUTRAS INFORMAGOES

(fundo verde)
(obrigatorio)

Data da ultima revisdo do texto:

N.° de Registo: 51335 no INFARMED
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CONTENDO 10 FRASCOS DE 1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SORO FISIOLOGICO 9 mg/ml solugio injectavel
Cloreto de sodio

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Cloreto de s6dio 9 mg
Excipientes:

Agua para injectaveis g.b.p. 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, caprinos, ovinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGCOES

O medicamento veterinario esta indicado para:

- Estados de desidratagdo e de hipovolémia;

- Fornecimento/fonte de iGes sddio e cloreto quando existe hiponatrémia ou hipoclorémia;

- Controlo da alcalose metabdlica na situacdo de perda de fluidos e deplecdo sddica moderada;
- Iniciar e concluir transfusfes sanguineas;

- Controlo de diurese osmética.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Vias de administracdo: intravenosa, subcuténea e intraperitoneal.

Deve ser administrado na dose de 40 a 50 mi/kg de peso vivo/dia, ndo sendo aconselhavel
ultrapassar a dose de 50 ml/kg de peso vivo/hora.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

Caninos e felinos: Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Contra-indicacGes
N&o administrar em caso de hipernatrémia, hiperclorémia, retengdo de fluidos, desidratacdo
hipertonica, hipocalémia e acidose.

Reac0Oes adversas

Uma ma técnica de administracdo ou a utilizacdo continua do mesmo local pode originar febre,
sensibilidade local, infeccdo no local, trombose ou flebite da veia extensiva a partir do local de
administracdo e extravasamento. Uma administracdo excessiva de solugdo de cloreto de sodio
pode originar hipervolémia, hipernatrémia, hiperclorémia, acidose, hipocalémia,
descompensacgdo cardiaca e edemas generalizados. Se se observar qualquer reaccdo adversa
durante a administragdo do medicamento, a infusdo deve ser descontinuada, a situacdo do
animal deve ser avaliada, as medidas terapéuticas apropriadas devem ser instituidas, e o fluido
restante deve ser guardado para estudo, se necessario.

Precaucdes especiais de utilizagdo
Avaliar em termos clinicos as alteragcdes no balanco do fluido, nas concentracdes electroliticas e
no balanco &cido-base.

Periodicamente efectuar determinacGes laboratoriais em animais sujeitos a prolongada terapia
com cloreto de sodio e em animais cuja condicéo exige a referida avaliagao.

O medicamento deve ser usado com extremo cuidado em caso de insuficiéncia cardiaca
congestiva ou outras situages edematosas ou retentoras de sodio, em caso de insuficiéncia renal
grave, em caso de cirrose hepatica e em animais que estejam a receber substancias que originam
retencdo de sddio, tais como corticosterdides ou corticotropina.

Respeitar as normas de assepsia rigorosa.

Utilizacdo durante a gestacao, a latagdo e a postura de ovos

A seguranga da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestagdo e lactagdo ndo foi
determinada.Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O uso concomitante de ritodrina com solucdes salinas pode originar edema pulmonar. A tomada
de cloreto de sodio interfere com a excrecdo do litio sérico, diminuindo a quantidade excretada
deste i&o.

A administracdo de corticosterdides e corticotropina pode predispor para a retencdo sodica e
aumento do volume, especialmente em animais com insuficiéncia cardiaca congestiva.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem inadvertida de cloreto de sodio por via I.V. pode originar um grave
desequilibrio electrolitico resultando em sobrecarga do fluido extracelular ou plasma,
hipocalémia e acidose, ou hipernatrémia. A sobrecarga do fluido extracelular ou do plasma dilui
as concentracOes electroliticas séricas e pode originar insuficiéncia cardiaca congestiva,
sobrehidratagdo, estados congestivos ou edema pulmonar agudo. Na presenca de edema, devera
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suspeitar-se de hipernatrémia. Os sintomas neuroldgicos da hipernatrémia incluem
irritabilidade, inquietacdo, fraqueza, tremuras musculares, cefaleias, tonturas, convulsdes e
coma. Os sintomas cardiovasculares da hipernatrémia incluem hipertensdo, taquicardia e
acumulacao de fluidos. Os sintomas respiratorios da hipernatrémia incluem edema pulmonar e
paragem respiratoria. Em caso de hipernatrémia, as concentracBes séricas de sddio devem ser
corrigidas lentamente numa taxa que nao exceda as 10 a 12 mmol/l diarias. Em caso de
insuficiéncia renal ou quando a concentragdo sérica de sodio exeder as 200 mmol/l, poderé ter
que se recorrer a dialise. Estudos varios realizados em animais laboratoriais evidenciaram que as
doses toxicas sdo largamente superiores as doses terapéuticas, existindo uma grande margem de
seguranga.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

14. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Paracélsia — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Rua Antero de Quental, n° 639

4200-068 Porto

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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16. CONDIQC)I%S OU RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita médico—veterinaria.

| 17.  OUTRAS INFORMAGOES

(fundo verde)
(obrigatorio)
Data da ultima revisdo do texto: Abril de 2013

N.° de Registo: 51335 no INFARMED
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