INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de polietileno de baixa densidade de 100, 250, 500 e 1000 ml
Saco de plastico 5000 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soro Fisioldgico Braun Vet 9 mg/ml solugio para perfusao

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cloreto de sodio 9mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administragao por via intravenosa e uso cutaneo para irrigacdo de feridas e humidificacdo de
compressas.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.
Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Rejeitar o medicamento
veterinario ndo administrado.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG



| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soro Fisiologico Braun Vet 9 mg/ml solugdo para perfusdo

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substdncia ativa:
Cloreto de sodio 9 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 x 100 ml
20 x 250 ml
10 x 500 ml
10 x 1000 ml
2x5000 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes ¢ gatos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via intravenosa e uso cutaneo para irrigagdo de feridas e humidificagdo de
compressas.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.
Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. Rejeitar o medicamento
veterinario ndo administrado.



\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

700/01/13RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}



FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Soro Fisiologico Braun Vet 9 mg/ml solugdo para perfusdo para bovinos, equinos, ovinos,
caprinos, suinos, caes e gatos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Cloreto de sodio 9 mg
Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo aquosa transparente, incolor e isenta de particulas em suspensao.
3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

4. Indicac¢odes de utilizacao

E administrado nas espécies animais alvo para:

- Estados de desidratagdo e de hipovolemia.

- Estados deficitarios de sodio (hiponatremia) e de cloretos (hipocloremia).
- Controlo da alcalose hipoclorémica.

- Solugdo de transporte para medicacdo complementar.

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

5. Contraindicacdes

Nao administrar em animais com:

- Desidratagao hipertonica

- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Hiper-hidratacao

- Acidose

- Sindrome de edemas e ascites

- Nos casos em que a restri¢do de sodio ¢ indicada.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N3o existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Administrar com precaugdo apos cirurgia/trauma, uma vez que a excre¢ao de sodio pode estar
comprometida.

Administrar com precau¢do em animais com hipocaliemia.

A monitorizagdo 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 alteragGes renais ou metabdlicas.




Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante um periodo de tempo superior ao
que ¢ necessario para corrigir ¢ manter o volume de circulagdo. A sua utilizagdo
inapropriada/excessiva podera agravar ou causar acidose metabolica.

A solugdo deve ser aquecida até atingir aproximadamente 37° C antes de se administrarem grandes
volumes, ou se a taxa de administragdo for elevada, de modo a evitar hipotermia.

Com a perfusdo intravenosa, deve ser considerado um risco de trombose.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
N3o existentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:
Administrar apenas apos avaliagdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Dever-se-a ter especial aten¢do no caso de a solucdo para perfusdo ser administrada
simultaneamente com medicamentos que provoquem retencao de sodio (ex. corticosteroides).
Sera necessaria uma redugdo da dose na administragdo concomitante de coloides.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode originar hipernatremia, hipercloremia, hipocaliemia, descompensagdo

cardiaca, hiperhidratagdo e acidose metabolica.

Sinais clinicos:
Agitacdo, hipersalivagdo, tremores, taquicardia, secre¢do nasal serosa, taquipneia, estertores
humidos, tosse, protusdo do olho a partir da orbita, edema generalizado, vomitos ¢ diarreia.

Tratamento:

Nestes casos, ¢ conveniente diminuir drasticamente a velocidade de perfusdo ou interromper a
perfusao.

E necessaria uma vigilancia apertada do animal, vigiando a manutencio de uma diurese correta,
evitando provocar uma sobrecarga cardiovascular ¢ edema pulmonar ou cerebral. No caso de
ocorréncia de edema, a taxa de perfusdo deve ser reduzida ou a perfusdo deve ser interrompida.
Devem ser aplicadas medidas de suporte.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt



8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via intravenosa. Uso cutidneo para a irrigacao de feridas e humidificacao de
compressas.

Dose maxima didaria para uso intravenoso:
A posologia deve ser ajustada individualmente pelo veterinario mediante o quadro clinico do
animal.

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 90 ml/kg de peso corporal/h; gatos: até 60 ml/kg de peso corporal/h; cavalos, bovinos, vitelos
recém-nascidos: 50 — 80 ml/kg de peso corporal/h). Apesar de ndo 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 seguranca. No caso de
terapias de perfusdo intravenosa de longa durag@o nao se devera exceder a administragdo de 5 —
10 ml/kg de peso corporal/h. No entanto, em alguns casos, ¢ necessario aumentar as taxas de
perfusdo acima destes niveis.

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

O objetivo inicial, em geral, deve ser corrigir a hipovolemia em 50% (idealmente ao longo de
6 horas, mas pode ser mais rapido se necessario).

Orientagoes gerais para a administra¢do de fluidos:

As doses das solugdes para perfusdo devem ser sempre adaptadas de acordo com as necessidades
de fluidos do animal. O volume para reposi¢ao do défice total é determinado pelo somatorio da
quantidade de volume de manutencdo com o volume deficitario. O volume de manutencio
corresponde as perdas normais de fluidos devido a transpiracdo, suor, urina e fezes subtraindo a
quantidade de dgua gerada no metabolismo intermediario. Em condi¢des normais recomendam-
se os seguintes volumes de manutengdo em animais adultos:

Peso corporal Volume de manutencao (ml/kg de peso
(Kg) corporal/d)
< 5% 80 -120
5-20 50 - 80
20 - 100 30-50
> 100 10 - 30

* Gatos (1 a 8 kg): 50-80 ml/kg de peso corporal/d

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 administra¢do adicional
de fluidos, dependendo do grau de desidratagdo:

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




9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

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

Nos casos de hiponatremia cronica devem ser evitadas elevadas taxas de perfusao.

Todas as devidas precaugdes assépticas tém de ser mantidas durante a administracdo intravenosa
ou uso cutaneo. Ndo administrar Soro Fisiologico Braun Vet 9 mg/ml solugdo para perfusao se
notar que a solucdo ndo esta transparente, isenta de particulas visiveis, ¢ a embalagem ndo estiver
danificada.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.
Suinos

Carne e visceras: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar
imediatamente apds a abertura da embalagem. Rejeitar o medicamento veterinario ndo
administrado.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios. Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou
nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
Numero de autorizagao de introducao no mercado: 700/01/13RFVPT

Caixas de cartdo, contendo frascos de polietileno de baixa densidade e saco plastico triplo
laminado:

- 20 frascos com 100 ml de solugdo para perfusdo

- 20 frascos com 250 ml de solugdo para perfusdo

- 10 frascos com 500 ml de solugdo para perfusao

- 10 frascos com 1000 ml de solucdo para perfusao

- 2 sacos com 5000 ml de solugdo para perfusdo



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Straf3e 1

34212 Melsungen, Alemanha
Numero de telefone: +495661-710

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Straf3e 1

34212 Melsungen, Alemanha

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Espanha

Representante local:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel: +351214368200




