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BULA DO PRODUTO

RINGER COM LACTATO

(cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-
hidratado + lactato de sodio)

USO VETERINARIO

Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Solucao Injetavel

(6,0+0,3+0,2+ 3,2) mg/mL
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Ringer com Lactato

cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de célcio di-hidratado + lactato de sodio

() HALEXISTAR

APRESENTACOES:

Solucdo injetavel 6 + 0,3 + 0,2 + 3,2 mg/mL - Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL.
Solucgdo injetavel 6 + 0,3 + 0,2 + 3,2 mg/mL - Caixa contendo 30 bolsas plésticas de 500 mL.
Solucdo injetavel 6 + 0,3 + 0,2 + 3,2 mg/mL - Caixa contendo 15 bolsas plasticas de 1000 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
USO VETERINARIO

DESCRICAO DOS INGREDIENTES:
Cada mL da solucdo contém:

(o [0 €53 (0 o (ST Lo | o TSRS 6 mg (0,6%)
CIOTELO 0B POLASSIO. ... vttt ettt 0,3 mg (0,03%)
cloreto de Calcio di-hidratado............cccveiiiiiiiece e 0,2 mg (0,02%)
[ACTALO A SOUIO.... .ttt 3,2 mg (0,32%)

Excipiente: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

0o oI (V- K SRS 131,2 mEqg/L
POLASSIO (K)ot ettt et sttt et e st et ne et e st e e ebe st et ereabentens 4,0 mEg/L
071 To I (2 W TSP 2,7 mEqg/L
(o (0] €1 (0 1 (1 1 OSSOSO 109,4 mEg/L
=T 1 (o R 28,5mEq/L
(@1 1 001 F= 1 o F= U0 [< TR 274,4 mOsm/L
INDICACOES:

O medicamento veterinario pode ser utilizado em todas as espécies-alvo para reidratacdo e
restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions cloreto,
sodio, potéssio e calcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabodlica.

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

VIA DE ADMINISTRACAO, DOSAGEM E MODO DE USAR:

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico veterinario e é dependente da idade, do peso, do
estado do animal e das determinac¢des em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solucGes parenterais devem ser inspecionadas visualmente, para
se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacGes na
embalagem primaria.
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A solucdo ¢é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para a administracao intravenosa
usando equipo esteéril.

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 solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar
a solucéo para administracao.

No preparo e administracdo das Solucgdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendac6es
quanto a:

- Desinfeccao do ambiente e de superficies; higienizacdo das méos; uso de EPIs e;

- Desinfeccdo das bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.
1- Remover protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem;

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

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme a prescricdo médica veterinaria.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso,
se ha incompatibilidade entre os medicamentos. Apenas embalagens que possuem dois sitios, um
para 0 equipo e outro préprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de
medicamentos nas solucdes parenterais. Para administracdo de medicamentos veterinarios antes da
administracao da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia.

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado, antes de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos veterinarios durante a administracdo da solucdo parenteral:
1- Fechar a pinc¢a do equipo de infuséo.

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solucédo parenteral.

5- Prosseguir a administracao.
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Soluflex (Trilaminado)

Conexéo
do Equipo

Adicédo de
Medicamento

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local
da infusdo sanguinea, devido ao risco de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos 0s quais
haja a possibilidade de formacéo de sais de célcio precipitados. O Ringer com Lactato ndo deve ser
adicionado a solucdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacéo e
precipitacdo de sais de célcio. Solugdes contendo potéassio devem ser utilizadas com grande cuidado
em animais com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em condi¢cdes nas
quais retencdo de potassio esteja presente.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura de Ringer com Lactato, ndo deve
ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apos a mistura, antes e
durante a administracao.

Né&o foram efetuados estudos de reproducdo animal com solucéo de Ringer com Lactato. Também
ndo se sabe se a solucdo de Ringer com Lactato pode causar dano ao feto, quando administrado
durante a gestacéo.

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

A perfusdo devera ser lenta, num vaso sanguineo central ou periférico de grande calibre e em
condicdes de assepsia rigorosas.

N&o injetar por via intramuscular.

Deve-se efetuar uma vigilancia do estado clinico e bioldgico.

Ap0s perfusdo, a solucdo residual ndo devera ser utilizada.

Superdose:

A solucdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto, tais
como: ndusea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia,
resultando em dilui¢des eletroliticas do plasma, hiper-hidratacao, indugdo da acidose metabdlica e
edemas pulmonares.

A administracdo da solucdo de Ringer com Lactato deve considerar os limites do volume de
administracdo, uma vez que existe o risco de sobrecarga cardiovascular com edema pulmonar.
Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

EFEITOS COLATERAIS:

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo, e incluem
resposta febril, infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite, irradiando-se a partir do
ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia.

Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o animal, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solucéo para posterior investigacéo, se necessario.

Por conter ions lactato, deve ser administrado com cautela, pois infuséo excessiva pode provocar
alcalose metabolica.
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Hipernatremia, por ser associada a edema e a exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva,
devido a retencdo de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

CONTRAINDICACOES:

O Ringer com Lactato é contraindicado para animais com acidose lactica, alcalose metabdlica,
hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo nos
hepatocitos com anormalidade do metabolismo de lactato e animais com insuficiéncia renal e ou
cardiaca.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Em animais portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca
de doencas renais, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer com Lactato, devido a presenca
de potéssio.

Por conter sddio, é necessaria cautela na administragdo, em animais em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solucdes contendo ions de calcio, ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local
da infusdo sanguinea de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulagao.

O Ringer com Lactato nao deve ser adicionado de medicamentos os quais possibilitem a formacéo
de sais de célcio precipitados, tais como: solu¢des contendo carbonato, oxalato e fosfato.

ANTIDOTOS:
Né&o aplicavel

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C e 30° C), protegido da luz e
umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Ringer com Lactato
ou microfuros que interferem na sua estabilidade deve-se respeitar o empilhamento maximo
indicado na caixa do produto.

Prazo de validade 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem
original.

N&o armazenar as solu¢des parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas do produto: Liquido limpido e incolor. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

APLICACAO SOB ORIENTACAO DE UM MEDICO VETERINARIO.
Produto Isento de Registro no Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento.
RESPONSAVEL TECNICO:

Caroline Fagundes do Amaral Lenza
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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 numero GO 000191-0
Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

€D
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