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Cloreto de So0dio 0,9 % &

SOLUCAO FISIOLOGICA
cloreto de sodio 0,9%

() HALEXISTAR

APRESENTACOES:

Solugao injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL. Caixa contendo 100 bolsas plasticas de 100 mL
Solucdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL. Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL
Solug¢do injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL. Caixa contendo 30 bolsas plasticas de 500 mL
Solugdo injetavel de cloreto de sddio 9mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plésticas de 1000 mL

SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
VIA DE ADMIN,ISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO VETERINARIO

DESCRICAO DOS INGREDIENTES:

Cada mL da solugdo contém:

ClOTETO dE SOAI0.. . eieiiiieeeiie et ettt e et e e eteeeeaaeeeensaeeenseees 9 mg (0,9%)
Excipiente: dgua para injetaveis

Conteudo eletrolitico:

SOAI0 (NAT): <ottt et e et e e et e e st e e e e sbeeessbaeesaeessseeessseeensseesnseeennnes 154 mEq/L
CIOTELO (C1): ettt et ettt et e e eta e e st e e s aaaeeetsaeenaseeeenseeennnas 154 mEq/L
Osmolaridade:..................ooiiiii e 308 mOsm/L
1 & TSRS 45-17,0
INDICACOES:

O medicamento veterindrio ¢ administrado nas espécies-alvo nas seguintes situacdes:
- Estados de desidratacdo e de hipovolemia.

- Estados deficitarios de sodio (hiponatremia) e de cloreto (hipocloremia).

- Controlo da alcalose hipocloremica.

- Solucao de transporte para medicagdo complementar.

- Uso externo para irrigagao de feridas e humidificacdo de compressas.

ESPECIE(S) ALVO:
Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

VIA DE ADMINISTRACAO, DOSAGEM E MODO DE USAR:
A solu¢do somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico veterinario e € dependente da idade, do peso, do
estado do animal e das determinagdes em laboratério.
Antes de serem administradas, as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente, para
se observar a presenga de particulas, turvacao na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem primaria.
A solucdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para a administragdo
intravenosa usando equipo estéril.
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NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos, comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se
for observado vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar
a solucao para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes
quanto a:

- Desinfeccdo do ambiente e de superficies; higienizagdo das maos; uso de EPIs e;

- Desinfeccao das bolsas, pontos de adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.
1- Remover protetor de pléastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infusao da solugdao. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme a prescri¢do médica veterindria.

Para adi¢do de medicamentos:

Atengao: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugao e, quando for o caso,
se ha incompatibilidade entre os medicamentos. Apenas embalagens que possuem dois sitios, um
para o equipo e outro proprio para a administragdo de medicamentos, poderao permitir a adicao de
medicamentos nas solucdes parenterais. Para administracdo de medicamentos veterindrios antes
da administragao da solugao parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia.

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragao de
medicamentos e injetar o medicamento na solucao parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solug¢ao parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado, antes de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administragdo de medicamentos veterinarios durante a administracdo da solucdo parenteral:
1- Fechar a pinga do equipo de infusdo.

2- Preparar o sitio proprio para administragao de medicamentos, fazendo a assepsia.

3- Utilizar a seringa com agulha estéril, para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucao
parenteral.

4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral.

5- Prosseguir a administragao.

Soluflex (Trilaminado)
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Dose méxima didria:
As doses devem ser ajustadas para cada caso, segundo as necessidades exigidas pelo estado do
animal e sob controlo do médico veterinario.

Taxas maximas de perfusdo:

Geralmente, recomenda-se que a taxa de perfusdo seja adaptada ao défice de fluidos existente. As
taxas de perfusdo mais elevadas sdo as necessarias para os casos de choque hipovolémico (caes:
até 100 ml/Kg de peso vivo/h; gatos: até¢ 60 ml/Kg de peso vivo/h; cavalos, bovinos, vitelos recém
nascidos: 50 — 80 ml/Kg de peso vivo/h). Apesar de nao estarem disponiveis na literatura cientifica
taxas maximas de perfusdo especificas para pequenos ruminantes e porcos, ha evidéncia de que as
aplicaveis aos bovinos possam ser utilizadas com seguranga. No caso de terapias de perfusao
intravenosa de longa duracdo ndo se deverd exceder a administragdo de 5 — 10 ml/Kg de peso
vivo/h. No entanto, em alguns casos, ¢ necessario aumentar as taxas de perfusdo acima destes
niveis.

Durante a administragdo rapida de fluidos por via intravenosa os animais devem ser monitorizados
para detecdo de sinais de excesso de fluidos (principalmente edema pulmonar).

Orientagdes gerais para a administracdo de fluidos:

As doses das solugdes para perfusao devem ser sempre adaptadas de acordo com as necessidades
de fluidos do animal. O volume para reposi¢do do défice total ¢ determinado pelo somatorio da
quantidade de volume de manutencdo com o volume deficitario. O volume de manutengao
corresponde as perdas normais de fluidos devido a transpiragdo, suor, urina e fezes subtraindo a
quantidade de 4gua gerada no metabolismo intermediario. Em condi¢des normais recomendamse
os seguintes volumes de manutencdo em animais adultos:

Peso vivo (Kg) Volume de manutenc¢io (ml/Kg.peso/d)
<5 80 -120
5-20 50 - 80
20-100 30-50
> 100 10 - 30

Caso exista um défice de fluidos devido a febre, diarreia, hemorragias, vomitos ou a um défice
de volume intravascular absoluto e relativo, este devera ser reposto pela administragao adicional
de fluidos, dependendo do grau de desidratacao:

Grau de desidratacio (% de peso vivo) Défice de volume (ml/Kg de peso vivo/d)
Ligeiro (4 — 6%) 40 - 60
Moderado (6 — 8%) 60 - 80
Grave (> 8%) > 80 (-120)

A dosagem e a duracdo do tratamento intravenoso dependem das necessidades individuais de
fluidos e eletrolitos, determinadas por observacdo veterinaria, de modo a evitar possiveis efeitos
secundarios por sobredosagem.

Nos casos de hiponatremia cronica devem ser evitadas elevadas taxas de perfusdo. Todas as
devidas precaugdes assépticas t€ém de ser mantidas durante a administrag@o intravenosa ou topica.
Nao administrar a ndo ser que a solucdo seja clara, isenta de particulas visiveis, e a embalagem
ndo estiver danificada.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N3ao existem.

Precaucoes especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucdo em animais com insuficiéncia cardiaca ou renal, uma vez que pode
ocorrer sobredosagem de sodio. A taxa méaxima de perfusdo deve ser reduzida na presenga de
doenga cardiaca, renal e pulmonar.

Administrar com precaucao ap0s cirurgia/trauma, uma vez que a excrecao de sodio pode estar
comprometida.

Administrar com precaugdo em animais com hipocaliemia.

A monitorizacao dos niveis séricos de eletrolitos, do balango hidrico, do balango acido base ¢ da
condi¢do clinica dos animais deve acompanhar o tratamento, para prevenir a sobredosagem,
especialmente em casos de alteracdes renais ou metabolicas.

Este medicamento veterinario nao deve ser utilizado durante um periodo de tempo superior ao que
€ necessario para corrigir e manter o volume de circulagdo. A sua utilizacdo inapropriada/excessiva
poderé agravar ou causar acidose metabolica.

EFEITOS COLATERAIS:

Caso o medicamento nao seja utilizado de forma correta, reacdes adversas podem ocorrer e
incluem resposta febril, infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no
local de inje¢do, extravasamento e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducao da
lacrimagdo, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de &gua, a hipernatremia pode causar sintomas
respiratorios, como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

CONTRAINDICACOES:

Nao administrar a animais com:

- Desidratacao hipertonica.

- Hipernatrémia.

- Hiperclorémia.

- Hiperhidratagao.

- Acidose.

- Sindrome de ascites e edemas.

- Quando esteja indicada a restricdo de sodio.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo
diluidos ou dissolvidos na solugdo de cloreto de sddio 0,9%. H4 incompatibilidade desta solucao
com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substidncia e com o glucagon. Consultar um
farmacéutico sempre que necessario.

Dever-se-a ter especial atencdo no caso de a solugdo para perfusdo ser administrada

simultaneamente com medicamentos que provoquem retengdo de sodio (ex. corticosteroides). Sera
necessaria uma reducao da dose na administragdo concomitante de coloides.
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ANTIDOTOS:
Nao aplicavel

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto cloreto de s6dio 0,9%
ou microfuros que interferem na sua estabilidade deve-se respeitar o empilhamento maximo
indicado na caixa do produto.

Prazo de validade: 24 meses apos data de fabricagdo

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

APLICACAO SOB ORIENTACAO DE UM MEDICO VETERINARIO.

RESPONSAVEL TECNICO:
Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF- GO n° 5554

PROPRIETARIO E FABRICANTE:
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Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Licenciada no Ministério da Agricultura e Pecuaria sob o nimero GO 000191-0
Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500
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