GEBRAUCHSINFORMATION

Ringer-Losung ,,Fresenius* — Infusionsléosung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine,
Hunde und Katzen

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

Zulassungsinhaber:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

A-8055 Graz

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, D-61169 Friedberg

Fresenius Kabi Italia S.r.1., I-37063 Isola della Scala

Fresenius Kabi Norge AS, NO-1788 Halden

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ringer-Losung ,,Fresenius‘ — Infusionsldsung fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde
und Katzen

3. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE

100 ml Infusionsldsung enthalten:

Wirkstoffe:

Calciumchlorid 2H20 0,033 g
Kaliumchlorid 0,030 g
Natriumchlorid 0,860 g
Elektrolytkonzentrationen in mmol/l
Na* 147,20

K* 4,00

Ca** 2,25

Cl- 155,70

Osmolaritit: 309 mosmol/l
pH-Wert: 5,0 - 7,5

4. ANWENDUNGSGEBIETE

— zur Behandlung einer isotonen Dehydratation

— zur Behandlung einer hypotonen Dehydratation

— zur kurzfristigen Volumensubstitution

— zur Behandlung einer leichten metabolischen Alkalose
— als Tragerldsung fiir kompatible Medikamente



5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Tieren mit:

— hypertoner Dehydration

— Hypernatridmie

— Hyperchlordmie

— allgemeinen Gegenanzeigen einer Infusionstherapie: Hyperhydratation, Erkrankungen, die mit
Odemen und Aszites, Oligurie oder Anurie einhergehen.

— Azidose

6. NEBENWIRKUNGEN

Das Tierarzneimittel enthélt Calcium, daher sind Auswirkungen auf das Herz nicht auszuschlieen.
Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN

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

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

Die Infusionsmenge und -rate richten sich nach dem klinischen Zustand, bestehenden Defiziten des
Tieres, Aufrechterhaltungsbedarf und anhaltendem Auftreten von Verlusten.

Grundsitzlich ist zundchst darauf abzuzielen, die Hypovolamie zu 50 % zu korrigieren (idealerweise
tiber 6 Stunden, bei Bedarf jedoch auch schneller); anschlieBend ist nach einer klinischen
Untersuchung die Behandlungssituation erneut zu bewerten.

Defizite liegen in der Regel im Bereich von 50 ml/kg (leicht) bis 150 ml/kg (schwer). Eine
Infusionsrate von 15 ml/kg Korpergewicht/Stunde wird empfohlen, wenn kein Schock vorliegt
(Bereich 5 - 25 ml/kg Korpergewicht/Stunde).

Bei Schock ist anfianglich eine hohe Infusionsrate von bis zu 90 ml/kg Koérpergewicht/Stunde
erforderlich. Hohe Infusionsraten sind nicht iiber einen ldngeren Zeitraum als maximal eine Stunde
beizubehalten, es sei denn, der Urinabsatz ist gewéhrleistet. Bei Vorliegen einer Herz-, Nieren- oder
Lungenkrankheit ist die maximale Infusionsrate niedriger zu wéhlen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Infusion hat in groBere Blutgefédfe bei niedriger Infusionsrate unter streng aseptischen
Bedingungen zu erfolgen.

Nicht intramuskulér injizieren.

Die Infusionslosung ist vor der Anwendung auf Kdrpertemperatur zu erwiarmen. Die Losung ist
ausschlieBlich im Wasserbad mit hochstens 40 °C warmem Wasser zu erwarmen.



Nicht verwenden, wenn die Infusionsflasche oder der Verschluss beschédigt sind.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Es diirfen nur klare und farblose Losungen aus unversehrten Behiltnissen verwendet werden.

Bei Zusatz von Arzneimitteln muss die Sterilitdt gesichert sein und es ist auf gute Durchmischung zu
achten. Es diirfen nur solche Arzneimittel zugesetzt werden, fiir die die Kompatibilitit sichergestellt
ist.

Aus mikrobiologischer Sicht miissen Losungen, die unter unkontrollierten und unvalidierten
Bedingungen gemischt wurden, sofort angewendet werden. Die Verantwortung fiir die
Lagerzeit/Bedingungen der gebrauchsfertigen Losung liegt beim Anwender.

10. WARTEZEITEN

Rind, Pferd, Schaf, Ziege, Schwein: Essbare Gewebe: Null Tage.

Rind, Pferd, Schaf, Ziege: Milch: Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des Monats.

Das Tierarzneimittel muss nach dem Offnen sofort verwendet werden. Restmengen sind zu verwerfen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Vor Verabreichung der Infusionslosung muss das Tier sorgfiltig klinisch und labordiagnostisch
untersucht werden.

Im Falle eines Ungleichgewichts im Elektrolythaushalt oder einer Erh6hung eines einzelnen
Elektrolytwertes ist die Uberwachung der Serumelektrolytkonzentrationen erforderlich. Dariiber
hinaus sind begleitend zur Behandlung mit dem Tierarzneimittel der Sduren-Basen-Haushalt und der
klinische Zustand des Tieres zu iiberwachen.

Fiir die Dauer der Anwendung des Tierarzneimittels ist der physiologische Fliissigkeitshaushalt zu
beriicksichtigen. Eine zu groBe Infusionsmenge kann zu einer Kreislaufiiberlastung und Lungenédem
fiihren.

Das Tierarzneimittel ist mit besonderer Vorsicht bei dekompensierter Herzinsuffizienz oder schwerer
Niereninsuffizienz sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit Kortikoiden und deren Derivaten
anzuwenden.

Aufgrund des Kaliumgehalts ist die Losung bei schwerer Beeintriachtigung der Nierenfunktion mit
Vorsicht anzuwenden.



Zum Ausgleich einer schweren metabolischen Alkalose kann der Zusatz von Séureéquivalenten
erforderlich sein.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:
Keine.

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Eine Uberdosierung kann zu Kreislaufiiberlastung und Lungenddem fiihren, wodurch Folgesymptome
wie Unruhe, Husten und Polyurie hervorgerufen werden kénnen. Im Falle einer Uberdosierung ist die
Infusionsrate drastisch zu verringern bzw. die Infusion abzubrechen.

Inkompatibilititen:
Das Tierarzneimittel ist inkompatibel mit Chlortetracyclin, Amphotericin B und Oxytetracyclin.

Beim Mischen mit phosphat-, oxalat- oder carbonat- /hydrogencarbonathaltigen Losungen kdnnen
Ausfallungen auftreten.

Es diirfen nur solche Arzneimittel zugesetzt werden, fiir die die Kompatibilitit sichergestellt ist.
Bei Zusatz von Arzneimitteln muss die Sterilitdt gesichert sein und es ist auf gute Durchmischung zu
achten. Die Kompatibilitdt ist zumindest visuell zu liberpriifen (nicht sichtbare chemische bzw.

therapeutische Inkompatibilitdten sind dennoch moglich).
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders die Kompatibilitdt von Mischungen zu priifen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Oktober 2019

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

Polyethylenflasche: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 25 ml, 20 x
250 ml, 30 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1000
ml, 10 x 1000 ml

Polypropylenflasche: 10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500ml, 10 x 1000 ml

Glasflasche: 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 10 x 250 ml in 500 ml, 1 x 500

ml, 10 x 500 ml, 12 x 500 ml, 6 x 500 ml in 1000 ml, 6 x 1000 ml
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Freeflex-Infusionsbeutel: 5x 500 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Z.Nr.: 836146



