PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ringer-Laktat Vet B. Braun infusionsvatska, l6sning for not, hast, far, get, svin, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Natriumklorid 6,00 mg
Kaliumklorid 0,40 mg
Kalciumklorid 0,204 mg

(som kalciumkloriddihydrat)

(motsvarande 0,270 mg kalciumkloriddihydrat)
Natrium-(S)-laktat 3,12 mg
(som natriumlaktat vattenldsning 50 % wi/v)

(motsvarande 6,24 mg natrium-(S)-laktatldsning)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Vatten for injektionsvéatskor

Elektrolytkoncentrationer:

Natrium 130,50 mmol/I
Kalium 5,36 mmol/I
Kalcium 1,84 mmol/Il
Klorid 111,70 mmol/Il
Laktat 27,84 mmol/I
Teoretisk osmolaritet 277 mOsm/I
Titreringssurhet <1 mmol/l
pH 5,0-7,0

Klar, farglos vattenlosning fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

NGot, hast, far, get, svin, hund och katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Indikationer for alla djurslag:

- behandling av isoton eller hypoton dehydrering (huvudsakligen extracelluldr dehydrering)
- behandling och férebyggande av perioperativ hypovolemi och blddningschock

- lindrig metabolisk acidos

- uppratthallande av normala nivaer av extracellular vétska

- elektrolytersattning vid brannskador.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med:

- alkalos av vilken som helst orsak

- svar metabolisk acidos eller mjolksyraacidos

- 6dem (i lever, njure eller hjarta)

- Overvéatskning

- hyperkalemi (dvs. obehandlad Addisons sjukdom), hypernatremi, hyperlaktatemi
- leverinsufficiens.

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

- Djurets kliniska och biologiska data ska kontrolleras noga innan lésningen administreras.

- Elektrolytnivaer i serum maste 6vervakas vid elektrolytrubbningar, sasom hyperton eller
hypoton dehydrering, eller vid forhojt varde av en enskild elektrolyt (t.ex. hyperkloremi).
Dessutom ska syrabalansen och djurets kliniska tillstand 6vervakas under behandlingen med
detta lakemedel.

Lakemedlet far inte injiceras intramuskulart.

- Vitskevolymen maste iakttas under anvandningen av detta lakemedel. Infusioner av storre
volymer &n det som krévs kan leda till kardiovaskuléar dverbelastning och lungddem.

- Detta lakemedel ska anvéndas med forsiktighet till djur med nedsatt hjart- eller njurfunktion,
eftersom natriumdverskott kan intréffa vid natriumretention med 6dem samt hos djur som
behandlas med kortikoider och derivat av dessa. Observera att natriumutséndringen kan vara
nedsatt efter operation/trauma.

- Anvéndning av denna losning kréver dvervakning av djurets kliniska och fysiologiska status,
sérskilt vid:
e svart nedsatt njurfunktion
e nedsatt hjartfunktion
e natriumretention med 6dem
¢ behandling med kortikosteroider och derivat av dessa.

- Overvaka serumnivaerna av kalium och kalcium hos behandlade djur, séarskilt kaliumnivaerna
vid risk for hyperkalemi, sdsom vid kronisk njursvikt.

- Infusion med denna I6sning kan orsaka metabolisk alkalos eftersom den innehaller laktatjoner.

- Losningen kan orsaka acidos hos djur med leverfunktionssjukdomar, eftersom nedbrytningen av
laktat till bikarbonat kraver en intakt levermetabolism.

- Risken for trombos i samband med intravends infusion ska beaktas, sérskilt vid langsam
infusion i ett stort blodkérl. Detta lakemedel innehaller inte antimikrobiella konserveringsmedel;
noggrann aseptik ska uppratthallas. Lakemedlet &r endast avsett for engangsbruk och ej anvant
lakemedel ska kasseras.



- Under behandlingen ska djurets kliniska och biologiska tillstind 6vervakas.

Losningen ska vara kroppstempererad vid administrering. Losningen far endast varmas upp i varmt
vatten (< 40 °C), fore administrering av stora volymer eller om administreringshastigheten ar hdg for
att undvika hypotermi.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Not, hast, far, get, svin, hund och katt.

Mycket séllsynta (farre 4n 1 av Hypotermi

10 000 behandlade djur, enstaka Tr_qmpos, flebit

rapporterade handelser inkluderade): | Hiértsjukdom*
Alkalos?

Eksem, hudlesioner
Allergiskt 6dem, urtikaria

1p3 grund av kalciuminnehallet kan effekter pa hjartat inte uteslutas.
2Vid 6verdriven administrering eller nedsatt metabolism av laktat.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation.

Draktighet och laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid samtidig blodtransfusion ska lakemedlet inte administreras med blodet i samma infusionsset pa
grund av blodkoaguleringsrisken (trombos).

Detta lakemedel ska inte blandas med metylprednisolon, eller med intravendsa infusioner innehallande
natriumlaktat eller natriumvatekarbonat.

Detta lakemedel innehaller kalcium. Inga lakemedelssubstanser som kan kelatbinda kalcium ska
administreras samtidigt.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Intravends anvandning.

Volym och infusionshastighet anpassas efter djurets kliniska tillstand, befintliga brister,
underhallsbehov och fortsatta forluster.



En allman riktlinje &r att forsoka korrigera hypovolemi med 50 % initialt (helst under 6 timmar, men
snabbare vid behov) och déarefter gora en ny utvardering genom Klinisk undersokning.

Brister ligger vanligtvis inom intervallet 50 ml/kg (lindrig) till 150 ml/kg (svar). En infusionshastighet
pa 15 mi/kg kroppsvikt per timme rekommenderas i franvaro av chock (intervall 5-25 ml/kg
kroppsvikt per timme).

Vid chock kravs hoga initiala infusionshastigheter pa upp till 90 mi/kg kroppsvikt per timme (katter
upp till 60 ml/kg per timme). Hoga infusionshastigheter far inte paga i mer an 1 timme om inte
urinproduktionen aterstalls. Den maximala infusionshastigheten ska minskas i fall av hjart-, njur- eller
lungsjukdom.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Overdosering kan leda till kardiovaskular 6verbelastning och lungddem. Vid tecken pé
vétskedverbelastning (t.ex. rastloshet, rosslande lungljud, takykardi, takypne, nassekret, hosta,
krakningar och diarré), ska behandlingen inbegripa administrering av diuretika och infusionen

avbrytas. Alltfor stor infusion av lakemedlet kan orsaka metabolisk alkalos eftersom det innehéller
laktatjoner.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not, hast, far, get, svin:
Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Not, hast, far, get:

Mjolk: Noll timmar.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QB05BB01

4.2  Farmakodynamik

Isotona kristalloida l6sningar ar avsedda for vaskular fyllning och elektrolytersattning. De har en
jonsammansattning som ar mycket lik den extracelluldra vatskan.

Natrium &r den huvudsakliga katjonen i den extracelluldra vétskan. Natrium ansvarar for att
uppratthalla vatskevolymen och den extracelluldara osmolariteten.

Kalium ar huvudsakligen en intracellular katjon.

99 % av kalcium finns i skelettet.

Klorid &r i stort sett en extracellulér anjon.

Laktat producerar bikarbonatsalter (darmed har det en alkaliserande effekt).

4.3 Farmakokinetik

Pa grund av intravends administrering &r biotillgangligheten for de aktiva substanserna 100 %.



Metabolismen av detta ldkemedel motsvarar metabolismen av var och en av dess komponenter: Na*,
K*, Ca?*, Cl- och laktat.

Losningen diffunderar in i det extracelluldra rummet vars volym ékar i motsvarande grad.
Laktatjonen metaboliseras snabbt av levern ddr den omvandlas till pyruvat som anvands i
citronsyracykeln vid produktion av bikarbonater.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Detta l&dkemedel ska inte blandas med klortetracyklin, amfotericin B, oxitetracyklin eller
metylprednisolon, eller med intravendsa infusioner innehallande natriumlaktat eller
natriumvatekarbonat.

Blandningar med tillsatser och andra lakemedel (t.ex. ldkemedel som innehaller oxalat, fosfat,
karbonat eller bikarbonat) kan orsaka blandbarhetsproblem.
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:
Plastflaska: 3 ar
Plastpase: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart. Kassera ej anvant lakemedel.
5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Skyddas mot ljus.
Forvara flaskan och plastpasen i ytterkartongen.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor av lagdensitetspolyeten med 250, 500 och 1000 ml. Behallaren tillsluts hermetiskt innan
forslutningen satts pa. Det extra forslutningslocket utanpa den forseglade polyetenbehallaren &r
tillverkat av polyeten. Mellan behallaren och forslutningslocket sitter en skiva av elastomer.

Treskiktslaminerad plastpase (insida av polypropen) med 5000 ml. Pasen ar férsedd med en
anslutningsport for ett infusionsset och en injektionsport. Portarna ar férseglade med
polypropenkorkar och med gummiproppar av halogenbutyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartonger innehallande:
20 flaskor med 250 ml infusionsvétska, 16sning
10 flaskor med 500 ml infusionsvatska, 16sning
10 flaskor med 1000 ml infusionsvétska, Idsning
2 pasar med 5000 ml infusionsvatska, 16sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

69034

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2026-07-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

