B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Aqupharm Ringer-Lactat-Infusionslosung fiir Tiere

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgium

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Infomed Fluids SRL,

50 Theodor Pallady blvd., District 3,

032266 Bukarest,

Ruménien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Aqupharm Ringer-Lactat-Infusionslésung fiir Tiere

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthélt:

Wirkstoff(e):

Natriumchlorid 6,00 mg

Kaliumchlorid 0,40 mg
Calciumchlorid 0,204 mg

(als Dihydrat),

Entsprechend 0,27 mg Calciumchlorid-Dihydrat
Natrium-S-Lactat 3,20 mg

(als Natriumlactat (50 % w/v).

Natrium 131 mmol/Liter
Kalium 5 mmol/Liter
Calcium 2 mmol/Liter
Bicarbonat (als Lactat) 29 mmol/Liter
Chlorid 111 mmol/Liter
Infusionslosung

Klare, farblose, partikelfreie Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von vorwiegend extrazelluldrem Fliissigkeitsmangel.
Zur Behandlung und Priavention von perioperativer Hypovoldmie und hdmorrhagischem Schock.
Zur Behandlung einer leichten metabolischen Azidose.



5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit:

- kongestiver Herzinsuffizienz,

- Hyperkaliéimie

- Hyperkalzédmie

- Metabolischer Alkalose

- Hyperhydratation

- schwerer metabolischer Azidose oder Laktatazidose
- Leberinsuffizienz

- Morbus Addison

- Hypernatridmie

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Uberdosierung oder bei Vorliegen eines gestdrten Lactatstoffwechsels kann die Anwendung dieses
Arzneimittels zu einer metabolischen Alkalose fiihren.

Bei bestimmungsgemifer Anwendung sind keine bekannt.

Wenn das Arzneimittel als Trégerlosung fiir andere Arzneimittel verwendet wird, kann dies zu anderen
unerwiinschten Wirkungen fiithren.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen und Kaninchen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intravendsen Infusion.

Behandlung von Dehydratation bei Tieren, einschlieBlich leichter metabolischer Azidose

Zur Berechnung der zu verabreichenden Fliissigkeits- und Elektrolytmenge sollten die vorhandenen
Defizite zum fortlaufenden Erhaltungsbedarf und etwaigen anhaltenden Fliissigkeitsverlusten (z. B.
durch anhaltendes Erbrechen, Durchfall usw.) addiert werden, die anhand der Vorgeschichte des Tieres,
der klinischen Untersuchung und anhand von Laborbefunden geschétzt werden.

Das bestehende Fliissigkeitsdefizit ist nach folgender Formel zu berechnen:

Fliissigkeitsdefizit (ml) = Dehydratation in Prozent x Korpergewicht (kg) x 10

(Beispiel: Bei einem Hund von 10 kg mit 5 % Dehydratation wiirde das Fliissigkeitsdefizit bei
5x 10x 10 =500 ml liegen.)

Zur Berechnung des Erhaltungsvolumens ist folgende Gleichung zu verwenden:

Erhaltungsvolumen bei Rindern, Pferden, Schafen, Ziegen Schweinen, Hunden und Katzen (ml) =
50 ml x Koérpergewicht (kg) pro Tag.

Erhaltungsvolumen bei Kaninchen (ml) = 75 - 100 ml x Korpergewicht (kg) pro Tag.



(Beispiel: Bei einem Hund von 10 kg betrdgt der zur Erhaltung notwendige tdgliche Fliissigkeitsbedarf
10 x 50 =500 ml.)

Die Infusionsrate sollte bei jedem Tier individuell angepasst werden. Das Behandlungsziel ist es, das
Defizit iiber einen Zeitraum von 12 — 24 Stunden zu korrigieren.

Préavention von perioperativer Hypovoldmie

Wihrend der Narkose ist eine Infusionsrate von 5 — 10 ml/kg/Std einzuhalten.

Behandlung von Hypovoldmie und hdmorrhagischem Schock

Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Kaninchen: bis zu 90 ml/kg/Std
Katzen: bis zu 60 ml/kg/Std

Hohe Infusionsraten sollten nicht iiber einen ldngeren Zeitraum als 1 Stunde beibehalten werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT

Essbare Gewebe: Null Tage.

Milch: Null Stunden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Partikeln und das Behéltnis unbeschédigt
ist. Bei intravenoser Infusion ist das Thromboserisiko zu beachten. Die Infusion muss stets unter
aseptischen  Bedingungen erfolgen. Dieses Arzneimittel enthdlt kein antimikrobielles
Konservierungsmittel. Es ist nur flir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und alle nicht verwendeten
Reste sind zu verwerfen.

Vor der Infusion groBerer Fliissigkeitsmengen oder bei hoher Infusionsrate sollte die Losung auf etwa
37° C erwarmt werden, um einer Hypothermie vorzubeugen.
Infusionsrate und -volumen miissen an den klinischen Status des jeweiligen Tieres angepasst werden.



Wihrend der Behandlung sollte der klinische Zustand und der physiologische Fliissigkeitshaushalt des
Tieres iiberwacht werden, insbesondere bei

- schweren Nierenfunktionsstérungen,

- Herzinsuffizienz,

- Natriumretention mit Odembildung,

- Behandlung mit Corticosteroiden und deren Derivaten.

Wihrend der Behandlung sollten die Kalium- und Calcium-Serumspiegel iiberwacht werden,
insbesondere im Fall eines Hyperkalidmie-Risikos, wie es bei chronischer Niereninsuffizienz besteht.

Moglicherweise kann das Tierarzneimittel bei Tieren mit gestorter Leberfunktion seine alkalisierende
Wirkung nicht entfalten, da der Lactatstoffwechsel beeintrichtigt sein kann.

Nicht intramuskulér injizieren.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Keine.

Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Wechselwirkungen in Verbindung mit Calcium.

Bei einer gleichzeitigen Bluttransfusion sollte die Ringerlactat-Lésung nicht mit dem Blut iiber das
gleiche Infusionsbesteck gegeben werden, weil ein Blutgerinnungsrisiko besteht. Dieses
Tierarzneimittel enthélt Calcium. Dieser Losung diirfen keine Arzneimittel hinzugefiigt werden, die
Calcium binden konnten (Chelatbildung).

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Wenn Symptome einer Uberdosierung auftreten (wie z. B. Ruhelosigkeit, feuchte Rasselgerdusche,
Tachykardie, Tachypnoe oder Husten), sollten Diuretika verabreicht und die Infusion abgebrochen
werden.

Eine Uberdosierung der Ringerlactat-Losung kann auf Grund des Vorliegens von Lactat-Ionen zu einer
metabolischen Alkalose fiihren.

Inkompatibilititen:

Vor der Vermischung mit anderen Arzneimitteln sollte die Kompatibilitét {iberpriift werden, um
Ausfallungen, Triitbung oder Probleme mit dem pH-Wert zu vermeiden.

Dabei sollte die Fachinformation des gleichzeitig anzuwendenden Arzneimittels beziiglich
Inkompatibilititen beachtet werden.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht kompatibel mit Chlortetracyclin, Amphotericin B, Oxytetracyclin,
Methylprednisolon und intravendsen Infusionen mit Natrium-Lactat oder Natriumbicarbonat. Die
Mischung mit Zusatzstoffen und anderen Arzneimitteln (z. B. Oxalat, Phosphat und
Carbonat/Hydrogencarbonat enthaltenden Arzneimitteln) kann zu Inkompatibilitdten fithren.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT



VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDER

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGELICH

Februar 2019

15. WEITERE ANGABEN

Polyvinylchlorid (PVC)-Beutel mit Polyisopren/Polycarbonat-Ports und Polypropylen-Uberzug.

Packungsgroien
Kartons mit

30 Beuteln zu 250 ml
20 Beuteln zu 500 ml
10 Beuteln zu 1000 ml
4 Beuteln zu 3000 ml
2 Beuteln zu 5000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Z .Nr.:



