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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Hipertdnico Salino 75 mg/ml solucion para perfusién para bovino, caballos, ovino, caprino, porcino,
perros y gatos

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
Cloruro de sodio 75 mg

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Agua para preparaciones inyectables

Solucién acuosa, clara e incolora, libre de endotoxinas bacterianas.
Osmolaridad tedrica 2566 mOsm/|

Concentracion electrolitica:

Na 1283 mmol/l

Cl 1283 mmol/I

INFORMACION CLINICA

Especies de destino

Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos.
Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Indicaciones para todas las especies de destino:

Como terapia adyuvante en el tratamiento de situaciones de emergencia, como shock hemorrégico,

endotdxico, séptico o hipovolémico, cuando se requiere una rapida recuperacion del volumen circu-
latorio con el fin de restaurar o mantener las funciones de los 6rganos vitales.

Contraindicaciones

No usar en animales con:

— Hiperhidratacion hiperténica;

— Insuficiencia renal;

—  Alteraciones graves del balance electrolitico;
—  Hemorragia incontrolada;

—  Edema pulmonar;

— Retencion de agua y cloruro de sodio;

— Insuficiencia cardiaca;



—  Hipertension;
—  Deshidratacion hiperténica.

3.4 Advertencias especiales

3.5

3.6

Una administracion excesiva de cloruros puede producir un efecto acidificante debido a la interaccion
de los electrolitos con el sistema tampdn del bicarbonato del organismo. Por lo tanto, en casos clini-
cos acompafados de acidosis e hipercloremia la perfusion de este medicamento veterinario debe
realizarse con precaucion.

La administracion de cloruro de sodio puede agravar una hipocalemia preexistente.

Cuando se administre este producto debe proporcionarse un acceso adecuado al agua potable.

Los animales tratados con este medicamento veterinario deben ser observados cuidadosamente por
el posible deterioro de las condiciones clinicas como consecuencia del tratamiento.

Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Cualquier hemorragia preexistente debe ser detenida o controlada antes del tratamiento.

La solucion debe ser administrada lentamente y a la temperatura corporal para evitar el shock tér-
mico.

En casos graves, durante la administracion debe monitorizarse la presion venosa central.
Se recomienda realizar una monitorizacion frecuente del balance hidrico.
Las soluciones hipertonicas deben ser administradas Unicamente por via intravenosa.

En animales con hiponatremia crénica, la perfusion rapida de este medicamento puede producir mie-
linolisis en el cerebro.

Se debe evitar el uso de dosis excesivas (> 8 ml/kg peso corporal) asi como velocidades de adminis-
tracion excesivas (> 60 ml/kg peso corporal/h).

La infusidn repetida s6lo debe realizarse después de comprobar la concentracion de sodio y el balance
acido-base.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

No procede.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Acontecimientos adversos

Bovino, caballos, ovino, caprino, porcino, perros y gatos:
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Frecuencia no conocida Hipokalemia?, hemolisis*, hemoglobinuria®, au-
mento de la concentracion de la orina® Hipertonia
extracelular?

Edema? (edema pulmonar)

Broncoespasmo*, hiperventilacion®
Hipotension®, arritmias*

Dolor en el punto de aplicacion®

Trombosis

(no puede estimarse a partir de los datos dis-
ponibles)

1 Un exceso de sodio puede producir hipokalemia, la cual puede agravarse por la existencia de pér-
dida continua de potasio e hipercloremia.

2 La administracion errénea de sodio a animales deshidratados puede aumentar la hipertonia extra-
celular existente, con agravacién de los trastornos existentes, y puede causar la muerte.

% La perfusion rapida puede causar edemas, principalmente edema pulmonar, especialmente en caso
de existir de forma concurrente insuficiencia cardiaca o renal.

4 Tras la administracion rapida.

% La administracion en venas periféricas pequefias puede provocar signos de dolor.

¢ La perfusion de cloruro de sodio hiperténico puede provocar diuresis con formacién de orina hi-
pertonica.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la se-
guridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente
a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién ni la lac-
tancia en las especies de destino.

Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario res-
ponsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Administrar con precaucion en animales que hayan sido sometidos a tratamiento prolongado con
corticoides que posean accion mineralcorticoide.

Posologia y vias de administracion

Via intravenosa.

La dosis recomendada es de 3 a 5 ml/kg peso corporal, administrada en un periodo maximo de 15
minutos, sin sobrepasar una velocidad de 1 ml/kg peso corporal/min. Después de la administracion
de cloruro de sodio hipertonico debe continuarse con la perfusion de fluidos isot6nicos durante una

o dos horas con el fin de reinstaurar el estado de hidratacion del espacio intersticial.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosi-
ficacion correcta.

Las dosis deben ajustarse en cada caso bajo control veterinario, segun las necesidades que imponga
el estado del animal.
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Mantener condiciones asépticas durante la administracion.

No utilizar si el envase o el cierre estan dafiados.

Para un solo uso. No reutilizar los envases parcialmente usados.

No administrar soluciones turbias o que contengan cuerpos extrafios.

Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacidn de una solucién hiperténica de cloruro de sodio puede producir un aumento en
el volumen extracelular (hiperhidratacion extracelular).

La hiperhidratacion se manifiesta por agitacion e hipersalivacion: en estos casos, es conveniente dis-
minuir drasticamente la velocidad de perfusion o interrumpir la perfusion.

Es necesaria una vigilancia estricta del paciente para garantizar el mantenimiento de una diuresis
correcta y para evitar que se produzca una sobrecarga cardiovascular y un edema pulmonar o cere-
bral.

La posible pérdida de fluidos, la concentracion de sodio plasmatico y la presion sanguinea deben ser
monitorizadas. Si la hipernatremia esta presente, debe ser corregida lentamente administrando si es
posible agua por via oral, o solucién de cloruro de sodio 0,9% por via intravenosa, o en el caso de
una hipernatremia menos grave, una solucion intravenosa isotonica con una concentracion baja de
cloruro de sodio.

Si la solucién se administra exclusivamente y en grandes dosis, los iones cloruro desplazan a los
iones bicarbonato e inducen acidosis.

El aumento de la osmolaridad sérica por encima de 350 mOsm/I puede producir disfuncién cerebral
y coma.

La sobredosificacion del medicamento veterinario puede causar hipernatremia.

Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Tiempos de espera

Carne: Cero dias.

Leche: Cero horas.

INFORMACION FARMACOLOGICA

Cddigo ATCvet

QB05BB01

Farmacodinamia

La perfusion de una solucidn salina hipertonica genera una expansion osmatica del plasma y un
incremento del volumen del plasma a partir del liquido intersticial.
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La solucion se utiliza como terapia adyuvante en el tratamiento del shock circulatorio. Su propésito
es ofrecer un impulso transitorio a la funcion cardiovascular, a la espera de la restauracion del volu-
men circulatorio mediante las soluciones isotonicas de rehidratacion intravenosa convencionales. Su
proposito es mejorar el rendimiento cardiaco y, en particular, provocar una redistribucién favorable
del flujo sanguineo a la circulacién renal y visceral.

Esta solucion, tras ingresar en el organismo, provoca un aumento de la presion osmatica cristaloide
del plasma, entonces pasa agua desde el compartimento intersticial al vascular y sal al liquido inters-
ticial, de manera que el liquido extracelular queda hiperténico. A consecuencia de ello pasa agua
desde las células al liquido extracelular, de manera que aumenta el volumen de este Gltimo, dismi-
nuyendo el del liquido intracelular. Entonces la concentracion cristaloide y la presion osmoética u
osmolalidad de todos los fluidos organicos esta incrementada.

Farmacocinética

El rifién excreta el exceso de sodio y cloruro, particularmente mediante la reduccion de secrecion de
aldosterona, dando lugar a la eliminacion de una orina hipertonica. La hipertonia del liquido extra-
celular estimula los osmorreceptores con aumento de secrecidn de la hormona antidiurética, la cual
reduce la diuresis.

La hipertonia del liquido intracelular produce sed, el animal bebera agua hasta que la presion osmoé-
tica u osmolalidad normal se restablezca en todo el organismo.

DATOS FARMACEUTICOS

Incompatibilidades principales

Las soluciones que contienen cloruro de sodio son incompatibles con Anfotericina B, que se oxida
facilmente.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz directa del sol.

Naturaleza y composicién del envase primario

Frascos de polietileno de baja densidad. El frasco esta herméticamente cerrado antes de aplicar el
sistema de cierre. La capsula adicional de cierre sobre el frasco de polietileno sellado es de polieti-
leno. Entre el envase y la capsula de cierre hay un disco elastomérico.

Formatos:

Caja de cartén con 1 frasco de 500 ml.
Caja de cartdn con 10 frascos de 500 ml.
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10.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medica-
mento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun VetCare SA

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1345 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 29/09/2000

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

01/2025

CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medica-
mentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

