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PRODUKTRESUMÉ

for

Ringer-Laktat Vet. "B. Braun", infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34899

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Ringer-Laktat Vet. "B. Braun"

Lægemiddelform: Infusionsvæske, opløsning
Styrke(r): 6,00 mg+0,40 mg+0,270 mg+6,24 mg

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Natriumchlorid	6,00 mg
Kaliumchlorid	0,40 mg
Calciumchlorid	0,204 mg
(som calciumchloriddihydrat)
(svarende til 0,270 mg calciumchloriddihydrat)
Natrium (S)-lactat	3,12 mg
(som vandig natriumlactatopløsning ved 50 % w/v)
(svarende til 6,24 mg natrium S‑lactatopløsning)

Hjælpestof:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Vand til injektionsvæske



Elektrolytkoncentrationer:
Natrium	130,50	mmol/l
Kalium	5,36	mmol/l
Calcium	1,84	mmol/l
Chlorid	111,70	mmol/l
Lactat	27,84	mmol/l



Teoretisk osmolaritet	277	mOsm/l
Titreringssurhed	< 1	mmol/l
pH	5,0 – 7,0

Klar, farveløs, vandig opløsning fri for synlige partikler.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat.

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
Indikationer for alle dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:
· Behandling af isotonisk eller hypotonisk dehydrering (dehydrering af ekstracellulær prædominans)
· Behandling og forebyggelse af perioperativ hypovolæmi og hæmoragisk shock
· Mild metabolisk acidose
· Vedligeholdelse af normale ekstracellulære væskeniveauer. 
· Elektrolyterstatning ved forbrændinger.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes til dyr med:
· Alkalose af enhver oprindelse
· Svær metabolisk acidose eller lactatacidose
· Ødemer (i lever, nyrer eller hjerte)
· Overhydrering
· Hyperkaliæmi (dvs. ubehandlet Addisons sygdom), hypernatriæmi, hyperlactatæmi
· Leverinsufficiens.

Må ikke bruges i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

3.4	Særlige advarsler
Ingen.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
· Før indgivelse af denne opløsning skal dyrets kliniske og biologiske data undersøges nøje.

· Overvågning af serumelektrolytniveauer bør være påkrævet i tilfælde af elektrolytubalancer, såsom hypertonisk eller hypotonisk dehydrering, eller en enkelt stigning af en elektrolyt (f.eks. hyperchloræmi). Desuden bør behandlingen med dette veterinærlægemiddel ledsages af overvågning af syrebalancen og dyrets kliniske tilstand.

· Må ikke injiceres intramuskulært

· Ved brug af dette veterinærlægemiddel skal væskevolumenintervallet vurderes. Infusion af større mængder end nødvendigt kan medføre kardiovaskulær overbelastning og lungeødem.

· Dette veterinærlægemiddel skal anvendes med forsigtighed hos dyr med nedsat hjerte- eller nyrefunktion, da natriumoverbelastning kan opstå i tilfælde af natriumretention med ødemer og hos dyr, der behandles med kortikoider og derivater. Det skal bemærkes, at natriumudskillelse kan være nedsat efter operation/traume.

· Brug af denne opløsning kræver overvågning af dyrets kliniske og fysiologiske tilstand, særligt i tilfælde af:
· svært nedsat nyrefunktion
· nedsat hjertefunktion
· natriumretention med ødemer
· behandling med kortikosteroider og derivater heraf

· Overvåg serumkalium og serumcalcium hos behandlede dyr, særligt kaliumniveauer i tilfælde af risiko for hyperkaliæmi, så som ved kronisk nyresvigt.

· Infusion af denne opløsning indeholdende lactat‑ioner kan forårsage metabolisk alkalose.

· Hos dyr med leverfunktionsforstyrrelser kan opløsningen forårsage acidose, fordi nedbrydning af lactat til bicarbonat kræver en intakt levermetabolisme.

· Risikoen for trombose med intravenøs infusion bør overvejes, særligt i tilfælde af langsom infusion i en stor blodåre. Dette veterinærlægemiddel indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel. Streng asepsis bør opretholdes. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug og ubrugte lægemiddelrester bør bortskaffes.

· Under behandlingen skal dyrets kliniske og biologiske tilstand overvåges.

Opløsningen skal administreres ved kropstemperatur. Opvarm kun opløsningen ved nedsænkning i varmt vand (< 40 ºC) før administration af store mængder eller ved høj administrationshastighed for at undgå hypotermi.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Ikke relevant.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
Kvæg, hest, får, ged, svin, hund og kat:

	Meget sjælden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Hypotermi
Trombose, flebitis
Hjertesygdom1
Alkalose2
Eksem, hudlæsioner
Allergisk ødem, urticaria


1	På grund af calciumindholdet kan påvirkning af hjertet ikke udelukkes.
2	I tilfælde af overdreven administration eller nedsat lactatmetabolisme

[bookmark: _Hlk66891708]Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed eller laktation er ikke fastlagt.

Drægtighed og laktation:
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
I tilfælde af samtidig blodtransfusion bør veterinærlægemidlet ikke administreres sammen med blodet i det samme infusionssæt på grund af risikoen for blodkoagulation (trombose).

Dette veterinærlægemiddel er uforeneligt med methylprednisolon og intravenøse infusioner af natriumlactat eller natriumbicarbonat.

Dette veterinærlægemiddel indeholder calcium. Veterinærlægemidler, der vides at chelere til calcium, bør ikke administreres samtidigt.

3.9	Administrationsveje og dosering
Intravenøs anvendelse.

Infusionsvolumen og -hastighed afhænger af den kliniske tilstand, eksisterende underskud hos dyret, vedligeholdelsesbehov og vedvarende tab.
Man bør generelt sigte mod at korrigere hypovolæmi med 50 % i starten (ideelt over 6 timer, men hurtigere om nødvendigt) og revurdere ved klinisk undersøgelse.

Underskud ligger generelt i området fra 50 ml/kg (mild) til 150 ml/kg (svær). En infusionshastighed på 15 ml/kg/kropsvægt/time anbefales i fravær af shock (interval 5‑25 ml/kg/kropsvægt/time).

Ved shock er høje infusionshastigheder på op til 90 ml/kg/kropsvægt/time (katte op til 60 ml/kg/time) nødvendigt. Høje infusionshastigheder bør ikke fortsættes i mere end 1 time, medmindre urinproduktionen genoprettes. Den maksimale infusionshastighed bør nedsættes i tilfælde af hjerte-, nyre- og lungesygdom.

For at sikre en korrekt dosering, skal kropsvægt bestemmes så præcist som muligt.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Overdosering kan resultere i kardiovaskulær overbelastning og lungeødem. I tilfælde af tegn på volumenoverbelastning (f.eks. rastløshed, fugtige lungelyde, takykardi, takypnø, næseudflåd, hoste, opkastning og diarré) bør behandlingen omfatte administration af diuretika og seponering af infusionen.
En overdreven infusion af veterinærlægemidlet kan forårsage metabolisk alkalose på grund af tilstedeværelsen af lactat‑ioner.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
Kvæg, hest, får, ged, svin: Slagtning: 0 dage.
Kvæg, hest, får, ged: Mælk: 0 timer.


4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QB05BB01

4.2	Farmakodynamiske oplysninger
Isotoniske krystalloide opløsninger er til vaskulær fyldning og elektrolytudskiftning. De har en ionisk sammensætning meget tæt på den ekstracellulære væske.
Natrium er den vigtigste kation af ekstracellulær væske. Det sørger for at opretholde volumenet af væske og ekstracellulær osmolaritet.
Kalium er hovedsageligt en intracellulær kation.
99 % af calcium er til stede i skelettet.
Chlorid er grundlæggende en ekstracellulær anion.
Lactat producerer bicarbonatsalte (deraf dets alkaliserende virkning).

4.3	Farmakokinetiske oplysninger
På grund af den intravenøse administration er biotilgængeligheden af de aktive stoffer 100%.
Metabolismen af dette veterinærlægemiddel svarer til hver af dets bestanddele: Na+, K+, Ca2+, Cl- og lactat.
Opløsningen diffunderer ind i det ekstracellulære rum, hvis volumen øges tilsvarende.
Lactat‑ionet metaboliseres hurtigt i leveren, hvor det omdannes til pyruvat, der anvendes i Krebs-cyklussen med produktion af bicarbonater.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Dette veterinærlægemiddel er uforeneligt med chlortetracyclin, amphotericin B og oxytetracyclin, methylprednisolon og intravenøse infusioner med natriumlactat eller natriumbicarbonat.

Blandinger med additiver og andre lægemidler (f.eks. oxalat-, fosfat- og carbonat-/hydrogencarbonatholdige additiver og andre lægemidler) kan forårsage uforligeligheder.
Da der ikke er undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning:
Plastflaske:	3 år
Plastpose:	3 år

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: Anvendes straks. 
Ubrugte lægemiddelrester bør bortskaffes.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Beskyttes mod lys.
Opbevar flasken og plastposen i den ydre æske.
Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Flasker af lavdensitetspolyethylen med 250, 500 og 1000 ml. Beholderen lukkes hermetisk, før lukningssystemet påføres. Den ekstra lukkehætte oven på den forseglede polyethylenbeholder er lavet af polyethylen. Mellem beholderen og lukkehætten er en skive af elastomer placeret.

Tre-laminat plastpose (inderside af polypropolen) med 5000 ml. Posen er udstyret med en tilslutningsport til et infusionssæt og med en injektionsport. Portene er forseglet af polypropylenhætter med gummipropper af halogenbutyl.

Pakningsstørrelser:
Papæsker indeholdende:
20 flasker med 250 ml infusionsvæske, opløsning
10 flasker med 500 ml infusionsvæske, opløsning
10 flasker med 1000 ml infusionsvæske, opløsning
2 poser med 5000 ml infusionsvæske, opløsning

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG 
Carl‑Braun‑Straße 1
34212 Melsungen
Tyskland

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
75134



8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
28. april 2026

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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