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ULOTKA INFORMACYJNA

Ringer WET,roztwor do infuzji dla pséw, kotéw, bydla, owiec, koz

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ringer WET, roztwor do infuzji dla psow, kotow, bydta, owiec, kdz

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu chlorek 8,60 g
Potasu chlorek 0,30 g
Wapnia chlorek dwuwodny 033 g

mmol/l:Na*: 147 K" 4 Ca*™: 2,25 CI:155,5
mEq/l: Na*: 147 K":4 Ca"™: 4,5 CI:1555

Klarowny, bezbarwny roztwor.
pH: 5,0 do 7,5
Przyblizona osmolarnos¢: 309 mOsm/1

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ringer WET jest stosowany do krétkotrwatego uzupetniania utraty ptynu pozakomoérkowego, jako
zrodto wody i elektrolitow przy odwodnieniu przebiegajacym z alkaloza, na przykltad w przypadku
wymiotow u psow i kotow, niedroznosci przewodu pokarmowego, zastoju tresci 1 braku taknienia u
przezuwaczy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przewodnieniu lub hiperwolemii, kwasicy, cigzkiej niewydolnosci nerek, ciezkiej
niewydolnosci watroby, kragzeniowej lub zastoinowej niewydolnos$ci serca, obrzgku ptuc, zbyt
wysokim poziomie ktéregokolwiek ze sktadnikow ptynu w surowicy.

Biegunce, bedacej najczgstsza przyczyng odwodnienia u mtodych zwierzat, zwykle towarzyszy
kwasica, ktora jest przeciwwskazaniem do stosowania produktu.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zbyt szybkie podanie lub podanie nadmiernej objetosci moze prowadzi¢ do przewodnienia z
objawami takimi jak obrzgk obwodowy, obrzgk narzadow wewngtrznych, duszno$¢ w wyniku obrzeku
ptuc, gromadzenie ptynu w organizmie, nagly wzrost masy ciata, wymioty oraz niewydolno$¢
krazenia. Podawanie roztworu zakwaszajacego moze prowadzi¢ do kwasicy.

Hipernatremia, hiperkaliemia lub hiperkalcemia sg rzadkimi dziataniami niepozadanymi opisanymi w
literaturze, prawdopodobnie zwigzanymi z zastosowaniem takich roztworow elektrolitowych.
Dozylne podawanie roztworu o temperaturze innej niz temperatura ciata moze prowadzi¢ do
podraznienia zyt oraz zakrzepowego zapalenia zyt w miejscu wktucia.

Dozylne podawanie duzych ilosci produktu nicogrzanego do temperatury ciata moze prowadzi¢ do
hipotermii.

Nieprawidtowa technika podawania lub dodanie innego produktu leczniczego moze spowodowac
wystgpienie reakcji goraczkowych w zwigzku z mozliwo$cia wprowadzenia pirogenow.

W razie wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, bydto, owca, koza.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne.
Bydto:

Dawka w resuscytacji z poczatkowym bolusem wynosi 20 ml/kg, podawane w ciaggu 30—60 min.
Dawka wstrzasowa nie powinna przekracza¢ 40 ml/kg/godz.
Dawka podtrzymujaca wynosi 2—4 ml/kg/godz.

W przypadku duzych zwierzat nalezy stosowac wielodrozne zestawy do infuzji lub zestawy do infuzji
o duzych $rednicach.

Kozy, owce:
Dawka w resuscytacji wynosi do 25 ml/kg/godz. w ciagu 4 godz.
Dawka podtrzymujaca wynosi 2 ml/kg/godz.

Psy i koty:

Dawka w resuscytacji wynosi 2090 ml/kg (psy) lub 10-50 ml/kg (koty), podawane w ciagu 15-30
min.

Dawka podtrzymujaca wynosi 2-3 ml/kg/godz. (koty) lub 2—6 ml/kg/godz. (psy)
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http://www.urpl.gov.pl/

Powyzsze dawki maja charakter orientacyjny. Ilo§¢ produktu oraz szybkos¢ podawania nalezy
kazdorazowo dostosowac do stanu klinicznego i zapotrzebowania pacjenta.

U przezuwaczy odwodnienie moze by¢ skutecznie leczone przez podawanie ptynéw do zwacza.
Nawadnianie parenteralne moze by¢ konieczne jako uzupekienie tej terapii przy znacznej utracie
ptynow, badz tez kiedy nawadnianie dozwaczowe nie jest mozliwe.

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

W razie wystgpienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, produktu nie nalezy
stosowac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja uzytkowania leku

Roztwor do podawania we wlewie dozylnym z zastosowaniem jalowego i apirogennego zestawu do
infuzji, z zastosowaniem zasad aseptyki.

Sprzet do wlewdw nalezy wstepnie wypetni¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
systemu.

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wizualnie czy nie zawiera widocznych czastek i1 barwa jest
prawidtowa. Nie nalezy podawac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czgstki lub
opakowanie jest uszkodzone.

Nie wyjmowac¢ worka z opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewnetrzny worek zachowuje
jalowos$¢ roztworu.

Plyn podawac natychmiast po podiaczeniu zestawu do infuzji. Ogrza¢ roztwor do podawania
dozylnego do temperatury ciala.

Plastikowych pojemnikoéw nie nalezy podiaczac¢ seryjnie. Takie zastosowanie mogloby spowodowacé
zator powietrzny wywolany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika. W
przypadku duzych zwierzat nalezy stosowac wytacznie odpowiednie wielodrozne zestawy do infuzji
lub zestawy do infuzji o duzych $rednicach w celu zastosowania techniki wlewu wieloworkowego.
Wywieranie dodatkowego ci$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z
tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia szybkosci przeptywu moze spowodowaé zator powietrzny,
jesli przed podaniem z pojemnika nie usunieto catkowicie resztek powietrza. Zastosowanie zestawow
do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, moze
spowodowac¢ zator powietrzny.

Nie nalezy stosowac zestawoéw do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem
odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Nie nalezy przechowywac¢ roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

Przed wprowadzeniem dodatkowych substancji lub produktow leczniczych, nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalno$¢ i (lub) stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego. Dodatkowe
produkty lecznicze mozna wprowadzac¢ do roztworu przed infuzja lub w trakcie infuzji, poprzez port
do dodawania produktu leczniczego.

W zakresie odpowiedzialnosci lekarza jest ocena niezgodnosci dodatkowych produktow leczniczych z
produktem Ringer WET, poprzez dokonanie sprawdzenia ewentualnej zmiany koloru i (lub) obecnosci
osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Obowigzkowe jest sprawdzenie Instrukcji
stosowania dodawanego produktu.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalo$¢ roztworu.

Nie podlaczaé ponownie czeSciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowa¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowos$¢ produktu.

Instrukcja stosowania
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Otwieranie:

a.  Wyjac¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzié, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatlowa.

c. Sprawdzié, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

Przygotowanie do podania:
Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materiatow.

a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usung¢ plastikowg ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko na szyjce portu
- druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce i przekrecié
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas podiaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie dotyczacych
podiaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Uwaga: Niektore dodane produkty lecznicze moga wykazywac niezgodnos$¢.

Jezeli wprowadzony zostatl dodatkowy produkt leczniczy, przed podaniem pozajelitowym nalezy
potwierdzi¢ izotoniczno$¢.

Po dodaniu kazdego produktu leczniczego roztwor nalezy doktadnie i ostroznie wymieszac
zachowujac warunki aseptyczne.

Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania.
Nie nalezy stosowa¢ dodatkdw, o ktorych wiadomo, ze sg niezgodne.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22 G (0,70 mm), wktu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania produktu leczniczego 1 wstrzykng¢ produkt leczniczy.

c. Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. Przy produktach o duzej
gestosci, delikatnie opukac porty w pozycji worka portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywaé workow zawierajacych dodane produkty lecznicze

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkng¢ zacisk zestawu

b. Odkazi¢ port do podawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wktu¢ igle w samouszczelniajacy
port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) odwroci¢ go portami do gory.

Oprozni¢ oba porty delikatnie w nie stukajac, trzymajac worek portami do gory.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé podawanie.

® o A

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Psy, koty - nie dotyczy

Bydto, owce, kozy:

Tkanki jadalne - zero dni

Mleko — zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci podanego na worku.

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtornie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

W razie wystgpienia zmian wizualnych w roztworze lub uszkodzenia opakowania, produktu nie nalezy
stosowac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Calkowita ilo$¢ produktu powinna by¢ doktadnie obliczona przed podaniem. W trakcie podawania
nalezy stale monitorowa¢ ogdlny stan kliniczny, stopien nawodnienia i rownowage elektrolitowa, o ile
jest to mozliwe. Ilo$¢ produktu oraz szybko$¢ podawania nalezy odpowiednio dostosowac. Zbyt
szybkie podanie roztworu moze by¢ przyczyng przewodnienia, kwasicy i dalszych powiktan.

Produkt nie jest odpowiedni do dtugotrwatego uzupetniania ptynow.

Roztwory krystaloidow nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z hipoproteinemia, czesto wystepujaca u
matych przezuwaczy, ze wzgledu na szybsze tempo przemieszczania ptynow do przestrzeni
pozanaczyniowej 1 zwigkszone ryzyko obrzeku ptuc.

Przed podaniem dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Roztwor nalezy podawac natychmiast po podiaczeniu zestawu do infuzji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Brak

Stosowanie w ciazy 1 laktacji:

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace wptywu produktu Ringer WET i jego sktadnikéw na
reprodukcje i laktacje. Nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w kazdym indywidualnym
przypadku, przed zastosowaniem produktu u zwierzat w czasie ciazy lub laktacji. RoOwnowaga plynow
1 elektrolitéw powinna by¢ kontrolowana.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Odpowiedzialnoscig lekarza wetererynarii 1 osoby podajacej produkt jest ocena interakcji lub
niezgodnos$ci z dodawanymi produktami leczniczymi.

Interakcje zwigzane z zawartoscig sodu:
- kortykoidy/steroidy i karbenoksolon, ktorych dzialanie zwiazane jest z zatrzymaniem w organizmie
sodu i wody (z obrzekami i nadci§nieniem).

Interakcje zwigzane z zawartoscig potasu:

Jednoczesne stosowanie nastepujacych produktéw leczniczych powoduje wzrost stgzenia potasu w
osoczu i moze doprowadzi¢ do zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, szczeg6lnie w przypadku
niewydolnos$ci nerek nasilajacej efekty hiperkaliemii:
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- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, potasu kanreonian, spironolakton, triamteren,
osobno lub w mieszaninie),

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACEi) oraz leki blokujace receptor angiotensyny II:
hiperkaliemia,

- takrolimus, cyklosporyna.

Podawanie potasu zwierzgtom, u ktorych stosowane sg powyzsze produkty lecznicze moze
powodowac ciezka i potencjalnie $§miertelng hiperkaliemie, szczegolnie u zwierzat z ciezka
niewydolno$cig nerek.

Interakcje zwigzane z obecnosciqg wapnia:

- glikozydy naparstnicy, ktorych dziatanie nasilane jest przez wapn i moze prowadzi¢ do ciezkiej
lub prowadzacej do zgonu arytmii serca;

- tiazydowe produkty lecznicze moczopedne lub witamina D, ktére mogg prowadzi¢ do
hiperkalcemii w przypadku podawania z wapniem.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu pierwszej pomocy, odtrutki):

Podanie nadmiernej objgtosci produktu moze prowadzi¢ do przeciazenia ptynami z ryzykiem
wystgpienia obrzeku (obwodowego i (lub) ptuc), szczegdlnie w przypadku zaburzen wydalania sodu
przez nerki. Dodatkowo, oprocz przerwania podawania roztworu dozylnego, moze by¢ konieczne
podanie diuretykow takich jak furosemid.

Podanie nadmiernej iloci produktu moze spowodowac wystapienie kwasicy metaboliczne;.

Jezeli przedawkowanie dotyczy produktow leczniczych dodanych do roztworu podawanego we
wlewie, wowczas objawy podmiotowe i przedmiotowe nadmiernego wlewu beda zaleze¢ od rodzaju
zastosowanego dodatku. W razie przypadkowego podania dozylnego zbyt duzej ilosci roztworu nalezy
przerwac leczenie i obserwowac zwierz¢ w poszukiwaniu odpowiednich objawow podmiotowych i
przedmiotowych, zwigzanych z podanym lekiem. W razie koniecznosci nalezy zastosowaé
odpowiednie $rodki objawowe i podtrzymujace.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Przed podaniem nalezy oceni¢ mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci produktu leczniczego
dodawanego do produktu leczniczego weterynaryjnego Ringer WET. Moga na to wskazywac¢ zmiana
zabarwienia i (lub) tworzenie si¢ osadow, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.

Nalezy zapoznac¢ si¢ tez z informacjg o produkcie, ktory ma by¢ dodany. Przed dodaniem innego
produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy zakres pH, w ktorym jest on skuteczny, jest zgodny z pH
produktu leczniczego weterynaryjnego Ringer WET.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkow, o ktérych wiadomo, Ze sa niezgodne.

Nie dodawac¢ preparatow zawierajacych fosforany i weglany, roztworéw aminokwasow i emuls;ji
thuszczowych ze wzglgdu na obecno$¢ wapnia.

Nie nalezy miesza¢ z sodu wodoroweglanem, tiaminy chlorowodorkiem, lewarterenolem, pentazocyna
(zmiana pH w plynie), antybiotykami z grupy tetracyklin (tworzg si¢ nieaktywne lub niewchlaniajace
si¢ potaczenia), ze streptomycyng (inaktywacja przez elektrolity).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt Ringer WET jest dostepny jest w workach. Worki zwane Viaflo wykonane sg z
wielowarstwowego tworzywa polipropylen/ poliamid/polietylen. Kazdy worek zawiera system portow
wykonany z polietylenu, w sktad ktérego wchodzi port do podawania oraz port do dodawania
produktow leczniczych.

Worki umieszczone sa w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;j.

Wielkosci workow:
- 500ml
- 1000 ml

Wielkosci opakowan:

- 20 workéw po 500 ml w tekturowym pudetku
- 10 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
- 12 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
Polska

Tel. + 48 22 488 37 77

Baxter i Viaflo sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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