MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lactato De Ringer Braun Uso Veterinario

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, EN TERMINOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y
COMPONENTES DEL EXCIPIENTE

Cada 100 ml contienen:

Cloruro sédico 0,6000 g
Cloruro potasico 0,0400 g
Cloruro calcico 2H,0O 0,0201 g
Lactato sédico 0,3050 g
Agua p.i., c.s

Concentracion electrolitica:

Sodio 130 mmol/I
Potasio 5,4 mmol/I|
Calcio 2,7 mmol/I|
Cloruros 111 mmol/I|
Lactato 27 mmol/I|
Osmolaridad teérica: 276 mOsm/I

FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion intravenosa.

DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovidos, équidos, 6vidos, cépridos, cerdos, perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, para cada una de las especies de destino.

Para todas las especies de destino se emplea en:

- Deshidratacién isoténica.

- Acidosis metabdlica leve.

- Depleccion salina.

- Mantenimiento del nivel normal del liquido extracelular.

- Sustitucion de electrolitos en quemaduras.

4.3 Contraindicaciones

No administrar en animales con:

- Alcalosis de cualquier origen.

- Edemas (hepético, renal 6 cardiaco).

- Insuficiencia hepatica y renal.

- Deshidratacién hiperténica e hipoténica.

- Hiperhidratacion.

- Hipocalemia, hipernatremia e hiperlactatemia.

- Alcalosis lactica.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino.

No se han descrito.

4.5 Precauciones especiales de uso, incluidas las precauciones especificas que debera tomar la
persona que administre el medicamento a los animales

Las normas en el uso de inyectables por infusion.

La decisién de administrar esta solucion debe de tomarse después de un examen atento de los datos
clinicos y bioldgicos.

La utilizacion de la solucion de Lactato de Ringer tiene en cuenta los limites del volumen de liquido que
va a ser necesario. Siempre hay el riesgo de sobrecarga cardiovascular con edema pulmonar.

Se debe de utilizar con precauciéon en caso de insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal
grave, edema con retencién sédica y de tratamiento de corticoides y sus derivados.

Esta solucion conteniendo potasio, se deberd emplear con prudencia en casos de hipercalemia e
insuficiencia renal grave.

La infusién de esta solucion provista de iones lactato, puede ocasionar una alcalosis metabdlica.

En los casos de animales con funcién hepatica alterada, la solucion puede provocar un efecto de
acidosis ya que la degradacion del lactato en bicarbonato, necesita un metabolismo hepatico
relativamente integro.
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Infusion lenta en un gran vaso sanguineo en condiciones de asepsia rigurosas.
No inyectar por via intramuscular.
Vigilancia del estado clinico y biol6gico.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
La solucién de Lactato de Ringer no presenta efectos secundarios

4.7 Utilizacion durante la gestacién, la lactancia o puesta

Ante la ausencia de datos en las especies de destino, el uso durante estos periodos deberd basarse en
la valoracion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable

4.8 Interacciones con otros medicamentosy otras formas de interaccién

Incompatibilidad con ciertos antibiéticos:

- Clortetraciclina

- Anfotericina B

- Oxitetraciclina

Incom patibilidad gquimica:

A causa de su alcalinidad, la solucién de Lactato de Ringer es incompatible con numerosas sales
alcaloides precipitando la base correspondiente.

4.9 Posologia y via de administracion

Por perfusion intravenosa.

Las dosis deben ajustarse en cada caso, segun las necesidades que imponga el estado del paciente
bajo control veterinario.

4.10 Sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La utilizacion de la solucién Lactato de Ringer tiene en cuenta los limites del volumen de liquido que va a
ser necesario.

Siempre hay riesgo de sobrecarga del sistema cardiovascular con edema pulmonar

4.11 Tiempo de espera para los diferentes alimentos, incluidos aquellos para los que el tiempo de
espera sea de cero dias-

Cero dias.

PROPIEDADES FARMACOL OGICAS/INMUNOLOGICAS.

Lactato de Ringer Braun Uso Veterinario pertenece al grupo terapéutico QBO05B: Sustitutos del plasmay
soluciones de perfusién/Soluciones IV (segun cédigo ATC -vet).

Por su compaosicion idnica, este producto pertenece a la clase terapéutica de las soluciones parenterales
destinadas a asegurar el equilibrio electrolitico.

El metabolismo del Lactato de Ringer es el de cada uno de sus componentes: Na*, K*, Ca™, CI' y
lactato.

El lactato sédico se descompone en bicarbonato, convertido después en piruvato que es utilizado en el
ciclo tricarboxilico de Krebs.

DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Agua para inyectables

6.2 Principales incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez del medicamento, en caso necesario tras la reconstitucion del
medicamento o cuando se abra por primera vez el acondicionamiento primario

Dos afios.

Periodo de validez después de abrir el envase: debe usarse inmediatamente.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener en lugar fresco, seco y sin incidencia de la luz solar directa.

6.5 Naturaleza y composicion del acondicionamiento primario

La especialidad se presenta en:

- Bolsas de PVC (cloruro de polivinilo) atéxico de 5 litros de capacidad, con sobrebolsa de
polietileno.

- Frascos de polietileno de 500 y 1000 ml de capacidad.

Presentaciones comerciales:

Frascos de 500 y 1000 ml

Cajas de 10 frascos de 500 ml

Pagina 2de 3 MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SCCIALES
E IGUALDAD
LACTATO DE RNGER BRAUN USO VETERINARIO - 1161 ESP - Ficha técnica Agencia Espafiola de
F-DMV-01-03 Medicamentos y

Productos Sanitarios



Cajas de 10 frascos de 1000 mi

Cajas de 2 bolsas de 5 litros

6.6 Precauciones especiales que deben observarse para eliminar el medicamento veterinario
no utilizado o, en su caso, losresiduos derivados de su utilizacion

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas vigentes.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun VetCare SA

Ctra. de Terrassa, 121

08191 Rubi. (Barcelona). Espafia

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

4 de Junio de 1997

INFORMACION FINAL

- N° de autorizacién de comercializacion: 1161 ESP

- Dispensacién: Con prescripcién veterinaria

- Administracién: Administrado sélo por el veterinario

- Fecha de la presente revisién del RP C: 30 de septiembre de 2008
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