MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
OI I l

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD productos sanitarios VETERINARIOS
ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Fisio Vet solucidn inyectable.
Cloruro de sodio
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada 1 ml contiene:
Sustancia activa:
Cloruro de sodio 9mg
Excipientes:
Agua para preparaciones inyectables, c.s...1 ml
Electrolitos mmo I/ (mEg/I)
Na * 154
Cl- 154
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucidn inyectable.
4. DATOS CLINICOS
41  Especies de destino
Bovino, equino, ovino, caprino, porcino, perros y gatos.
4.2 Indicaciones de uso
Para todas las especies de destino se emplea en:
- Disolvente de medicamentos de administracion parenteral
- Solucién de transporte para medicacién comp lementaria
- Externamente para irrigacion de heridas y humedecimiento de vendajes
4.3  Contraindicaciones
No usaren animales con:
- Retencion hidrosalina.
- Insuficiencia cardiaca.
- Sindrome de edema ascitico.
4.4  Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Ninguna
4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
No procede
Precauciones especificas que debe de tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
Las normales en el uso de inyectables por perfusion.
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No utilizar siel envase presenta signos de deterioro o si la solucion presenta particulas sélidas visibles.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
- Laexistencia de una relaciéon sodio/cloro diferente a la del plasma produce una disminucion de la
concentracion de bicarbonatos dando acidosis.
- Riesgo de hipopotasemia debido a la eliminacion urinaria de cloruros.
- Laadministracién inadecuada o excesiva puede producir hipernatremia con la consiguiente
deshidratacion.
- Ante la aparicion de reacciones adversas, detener la inyeccion y tratar
sintomaticamente
4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta
Utilicese tinicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida
4.9  Posologiay via de administracion
Via intravenosa.
Las dosis deben ajustarse en cada caso, segun las necesidades que imponga el estado del paciente bajo
control veterinario.
Dependiendo de cadasituacion, el veterinario determinara la cantidad y velocidad de ad ministracion.
Para evitar un posible shock térmico, atemperar la solucién hasta aproximar su temperatura a la del paciente.
4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)
La administracion de un exceso de solucion puede dar lugar a hipertension arterial, edema pulmonar, edema
cerebral o edema subcutéaneo.
La sobrecarga hidrolitica se manifiesta por agitacion e hipersalivacion: en estos casos, s conveniente
disminuir drasticamente la velocidad de inyeccion.
En caso de sobredosificacion es necesario disminuir la velocidad de inyeccién, monitorizar al paciente,
realizar un control de la diuresis e instaurar un tratamiento para restaurar el equilibrio electrolitico.
411 Tiempo de espera
Cero dias.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos del plasma y soluciones para perfusion; soluciones intravenosas;
soluciones de electrolitos; cloruro de sodio.
Cddigo ATC vet: QBO5XA03
5.1 Propiedades farmacodinamicas
La solucidn de cloruro de sodio 0,9 % es un preparado estéril y libre de endotoxinas bacterianas que se utiliza
para reemplazar electrolitos esenciales, como vehiculo de ciertos medicamentos por via intravenosay para
corregir las anomalias del equilibrio acido-base.
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5.2  Datos farmacocinéticos
Los datos relativos a la absorcion no son relevantes, ya que tras la administracion esta totalmente disponible
en el organismo, y la absorcion en el lavado de heridas no es clinicamente significativa.
Cuando en el organismo se alcanza un volumen excesivo de aguay cloruro de sodio, se estimulan los
receptores existentes en las arteriolas eferentes del rifidén, que actian reduciendo la secrecion de aldosterona
y hormona antidiurética incrementandose la eliminacion de sodio y agua. EI 95 % de la eliminacion del
sodio ingresado se produce a través de los rifiones. Tan solo el 5% del sodio ingerido se elimina por tubo
digestivo o piel (por el sudor).
La excrecion del cloro es similar, el 92% se excreta principalmente en la orina en forma de cloruro de sodio.
Una proporcién muy pequefiase excreta a través de las heces y la transpiracion.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes
Agua para preparaciones inyectables.
6.2  Incompatibilidades
Ninguna conocida. Unicamente deben comprobarse incompatibilidades en caso de que se adicionen algin
medicamento a la solucién.
6.3  Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso in mediato.
6.4  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario
El medicamento se presenta en ampollas de polietileno de baja densidad (Mini-Plasco) de 5, 10y 20 ml de
capacidad.
Formatos:
Cajas con 20 ampollas de 5 ml
Cajas con 20 ampollas de 10 ml
Cajas con 20 ampollas de 20 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu caso, los
residuos derivados de su uso
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberdn eliminarse de
conformidad con las normativas locales.
7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
B. Braun VetCare SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi. (Barcelona). Espafia.
8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1884 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha primera autorizacion: 11 de junio de 2008
Fecha renovacion: 11 de junio de 2013

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

11 de junio de 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el wveterinario.
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