12606694.0315_Layout 1 10.04.15 08:48 Seite 1

—
|
—
—
—
NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFEREN-
TES
Titular de la autorizacion de comercializacion:
B. Braun VetCare SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Espafia
Fabricante responsable de la liberacion del lote:
B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona). Espafia
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SteroVet solucién para perfusion para bovino, equino, ovino, capri-
no, perros y gatos
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUS-
TANCIAS ACTIVAS Y OTRA SUSTANCIA
El medicamento es una solucidn acuosa clara e incolora o casi
incolora.
1000 ml de solucion para perfusidon contienen:
Sustancias activas:
Cloruro de sodio 1.25¢g
Cloruro de potasio 1,80 g
Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato 1,14 g
Cloruro de magnesio hexahidrato 0,51 g
Lactato de sodio-(S) 2,80 g
(como disolucion de (S)-lactato de sodio
al 50% p/p, 5,60 g)
Glucosa 50 g
(como glucosa monohidrato, 55,0 g)
Excipientes:
Acido clorhidrico (para ajuste de pH).
Agua para inyectables.
Concentracion electrolitica: mmol/|
Sodio 53,7
Potasio 24,1
Magnesio 2,5
Cloruro 53,5
Lactato 25
Fosfato 7.3
Valor energético: 835 kJ/I = 200 keal/l
Osmolaridad teorica: 444 mOsm/|
Acidez valorable (para pH 7,4): < 10 mmol/l
pH: 4,0-55
Libre de endotoxinas bacterianas.
INDICACIONES DE USO
El medicamento se utiliza en todas las especies de destino que no
presenten alteraciones electroliticas marcadas ni desequilibrio
acido-base:
- Para el tratamiento de deshidratacion hiperténica;
- Para cubrir los requerimientos del mantenimiento de fluidos y
electrolitos;
- Para cubrir parcialmente los requerimientos energéticos.
—— CONTRAINDICACIONES
mmmm N0 Usar en animales con:
mmmm - Hiperhidratacion;
—— - Deshidratacion hipotonica;
_— Hiponatremia;
E - Hipocloremia;
- Hiperkalemia;
- Hiperglicemia;
- Enfermedad de Addison (hipoadrenocorticismo) en pequefios
animales;
- Intolerancia a la glucosa;
- Alteraciones en el uso del lactato;
- Alcalosis;
- Insuficiencia hepatica severa.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas relacionadas con las soluciones cristaloi-
des incluyen efectos de dilucion sobre los factores de coagulacion
y la albumina y, potencialmente, el desarrollo de edema generali-
zado.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este
prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
ESPECIES DE DESTINO
Bovino, equino, ovino, caprino, perros y gatos.
POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINIS-
TRACION
Administrar por via intravenosa.
Para evitar posibles efectos adversos debidos a sobredosis, el volu-
men y tiempo de administracion dependeran de los requerimientos
individuales de fluidos, electrolitos y glucosa determinados por el
veterinario.
Guia general sobre el consumo de fluidos y electrolitos:
La cantidad de fluidos y electrolitos a administrar considerara los
déficits existentes, los requerimientos de mantenimiento y las pér-
didas continuas.
El déficit existente es el que se ha perdido antes del reconoci-
miento. Este puede estimarse mediante la siguiente formula: ml de
déficit de fluido = (%) deshidratacion x kg p.v. x 10.
El requerimiento de mantenimiento es proporcional a la superficie
corporal o tamafio corporal metabdlico (kg °”). De este modo, dis-
minuye al aumentar la masa corporal, es decir, que los requeri-
mientos de mantenimiento por kg de peso vivo son mayores cuan-
to mas pequefo es el animal. Durante la fiebre, por cada grado
centigrado por encima del limite fisiologico de la temperatura cor-
poral, se requiere alrededor de un 10% de incremento de la
demanda de las necesidades de mantenimiento de un animal.
Las pérdidas de fluidos debidas a vémitos, diarrea, reduccion de
fluidos del espacio intersticial y poliuria también deben ser esti-
madas y reemplazadas. En animales grandes, sin embargo, el medi-
camento no esta indicado para compensar las pérdidas adicionales
de fluidos y electrolitos durante la terapia de mantenimiento.
\
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Las pérdidas de fluidos y electrolitos superiores a los requerimien-
tos de mantenimiento deben ser tratadas/suplementadas de acuer-
do con el criterio del veterinario y adaptadas a la situacion/condi-
cion clinica de los animales.

En animales de edad avanzada puede ser necesario incrementar el
volumen administrado para el reemplazamiento de fluidos.

Los animales lactantes tienen una mayor necesidad en cuanto a los
requerimientos de mantenimiento.

En condiciones normales, las recomendaciones para los requeri-
mientos de mantenimiento en animales adultos son las siguientes:

Masa corporal (kg) mli/kg/dia
<5 120-80
5-20 80-50
20-100 50-30

> 100 30-10
En gatos:

1-8 80-50

En equino, si es necesario, deben perfundirse requerimientos adi-
cionales de fluidos de mantenimiento de 20-40 ml/kg pv/dia
mediante una solucion no energética.

Velocidad mdxima de perfusidn:

En general, se recomienda adaptar la velocidad de perfusion segun
el déficit existente de fluidos. Para las soluciones de perfusion que
contienen glucosa, no debe superarse la velocidad maxima de per-
fusion de 10 ml/kg pv/h.

Durante la administracion intravenosa de fluidos, deben monitori-
zarse los signos de sobrecarga de liquidos (principalmente edema
pulmonar) en los animales.

Guia general sobre el consumo de carbohidratos:
No deben superarse las siguientes dosis maximas diarias de gluco-
sa:

Dosis maxima diaria
(ml/kg p.v./d)

Dosis maxima diaria
(9/kg p.v./d)

Peso vivo (kg)

<2 5 100
2-5 4 80
5-20 3 60
20-100 2 40
> 100 1.5 30

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Antes de su uso, la solucion debe precalentarse hasta temperatura
corporal para evitar hipotermia.

Mantener precauciones asépticas durante la administracion.

No utilizar si el envase o el cierre estan dafiados.

Para un solo uso. No reutilizar envases parcialmente usados.

No administrar soluciones turbias o que contengan particulas visi-
bles.

TIEMPO DE ESPERA
Bovino, equino, ovino, caprino:  Carne: Cero dias

Leche: Cero dias

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No refrigerar o congelar.

Conservar los frascos en el embalaje exterior con objeto de prote-
gerlos de la luz.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etique-
ta.

Utilizar inmediatamente después de abrir el envase. Desechar el
producto no utilizado.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Incompatibilidades

La solucién no debe ser administrada a través de los mismos equi-
pos de perfusion, simultaneamente, antes o después de una admi-
nistracion de sangre, debido a la posibilidad de pseudoaglutina-
cion.

El medicamento no debe mezclarse con aditivos y otros medica-
mentos. Los medicamentos que contienen calcio pueden causar
precipitacion si se mezclan con este medicamento.

Precauciones especiales para su uso en animales

El medicamento debe ser administrado con especial precaucion en

los siguientes casos:

Equino

- En caballos, antes de iniciar y durante el mantenimiento del tra-
tamiento de fluidoterapia, debe determinarse el nivel total de
proteinas plasmaticas.

- Caballos de la raza Quarter Horses o caballos con genes de la

raza Quarter Horses pueden tener el riesgo de desarrollar fasci-
culaciones cuando, al inicio del tratamiento con el medicamen-
to, los niveles de potasio séricos son de 4-6 mmol/l. Esto es debi-
do al hecho de que alrededor de un 0,4% de la raza Quarter Hor-
ses se puede ver afectado por paralisis periodica hiperkalémica
equina (HyPP), una enfermedad hereditaria.
El medicamento no debe administrarse en caballos portadores
del gen HyPP ya que no se dispone de datos relativos al trata-
miento de los caballos portadores del gen HyPP con dicho medi-
camento.

Todas las especies de destino

En todas las especies de animales con enfermedades cardiacas, las
sobredosis de lactato pueden provocar arritmias e insuficiencia
cardiaca.

Con el fin de prevenir la sobredosis, en particular en casos de insu-
ficiencia renal con tendencia a la hiperkalemia o en casos de alte-
raciones metabdlicas, el tratamiento debe ir acompafiado de la
monitorizacion de los niveles séricos de electrolitos, los niveles
séricos de glucosa, el balance hidrico, el equilibrio dcido-base y la
situacion clinica del animal.

En casos de insuficiencia cardiaca y renal puede producirse sobre-
carga de sodio.

Debe considerarse que después de una intervencién quirlrgica o
un trauma grave puede producirse una incapacidad para la excre-
cion del sodio excesivo.

Durante el tratamiento de animales de menos de 16 semanas, debe
considerarse un posible metabolismo limitado del lactato.
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En comparacion con animales metabdlicamente sanos, la toleran-
cia a la glucosa puede verse comprometida en los animales con
insuficiencia renal y en fase post-operatoria/post-traumatica
(post-agresion del metabolismo). A mayor edad de los animales y
mayor gravedad de la enfermedad subyacente, intervencion qui-
rurgica o lesion, mas probable es que puedan desarrollarse altera-
ciones metabdlicas similares a la diabetes como parte de la post-
agresion del metabolismo. La concentracion de glucosa en el
suero/plasma debe monitorizarse en estos pacientes durante la
terapia de perfusion.

Dependiendo de la funcion renal, la terapia de mantenimiento uti-
lizando Unicamente esta solucion puede provocar alteraciones en
el equilibrio de fluidos y electrolitos.

Durante la perfusion intravenosa, siempre existe la posibilidad de
trombosis de la vena elegida.

Si la perfusion es prolongada, debe seleccionarse otra vena des-
pués de 12-24 horas. El set de administracion debe cambiarse cada
24 horas.

El medicamento debe utilizarse con precaucion sélo en caso de
insuficiencia cardiaca descompensada y edema pulmonar.

No administrar junto con sangre o a través de sets de perfusion
que han sido usados o que puedan ser usados para la administra-
cion de sangre, ya que existe la posibilidad de desarrollar agluti-
nacion y hemdlisis.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veteri-
nario durante la gestacion y la lactancia.

Administrar unicamente después de la evaluacion beneficio/riesgo.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interac-
cion

El suxametonio y el potasio pueden actuar de forma sinérgica en
cuanto a efectos adversos sobre el ritmo cardiaco, ya que el suxa-
metonio cuando se administra conjuntamente con potasio puede
provocar una marcada hiperkalemia.

En caso de co-administracion de sulfato de magnesio, no puede
excluirse un posible efecto aditivo con el medicamento por toxici-
dad del magnesio (por ejemplo, bloqueo neuromuscular con el ries-
go de paralisis de los musculos respiratorios y/o fallo cardiaco).

Sobredosificacion

Sobredosis de fluidos y electrolitos:

Sintomas

La sobredosis puede dar lugar a hiperhidrataciéon con un aumento
de la tension de la piel, congestiéon venosa, edema -posiblemente
también edema pulmonar-, hiperkalemia y desequilibrios acido-
base.

La sobrecarga de liquidos se manifiesta por inquietud, agitacion,
escalofrios, taquicardia, secrecion nasal severa, hipersalivacion,
taquipnea, estertores humedos, tos, poliuria, protrusion de la 6rbi-
ta de los ojos, vomitos y diarrea.

Tratamiento

La perfusion del medicamento debe suspenderse inmediatamente
en caso de signos claros de sobredosis.

Tratamiento de la sobredosis: inyeccion de un diurético.

Sobredosis de glucosa:

Sintomas

Tratamientos prolongados con glucosa por via parenteral pueden
reducir la produccion de insulina y provocar intolerancia a la glu-
cosa, produciendo hiperglicemia y glucosuria, deshidratacion hipe-
rosmolaridad sérica, coma hiperglicémico o hiperosmolar.
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Tratamiento

Suspension inmediata de la perfusion, rehidratacién, administra-
cion prudente de insulina con frecuentes controles de la glucosa
en sangre, sustitucion de la pérdida de electrolitos, monitorizacion
del equilibrio acido-base.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO,
LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos deriva-
dos del mismo deberan eliminarse de conformidad con las norma-
tivas locales.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA
VEZ
18 de febrero de 2015

INFORMACION ADICIONAL

Propiedades farmacoldgicas

Grupo farmacoterapéutico: soluciones de electrolitos con carbohi-
dratos.

Cédigo ATCvet: QBO5BB02

Propiedades farmacodinamicas

El medicamento es una “solucion electrolitica de fuerza 1/3", que
contiene aniones y glucosa metabolizables, la cual se caracteriza
por un contenido de sodio inferior a 60 mmol/Il. El medicamento
esta indicado para compensar las pérdidas apreciables (es decir,
pérdidas por orina y heces) e inapreciables (es decir, pérdidas
durante el sudoracion y jadeo), en caso de que el suministro exo-
geno temporal de liquidos y electrolitos sea insuficiente. Ademas
de esto, el medicamento cubre los requerimientos basales de glu-
cosa necesarios para la obligatoria utilizacion de glucosa en los
organos.

Datos farmacocinéticos

El potasio, el magnesio y el fésforo perfundidos son transportados
activamente dentro de la célula. El sodio y el cloruro principal-
mente se distribuyen en el espacio extracelular. Los rifiones son la
principal via de excrecion de sodio, potasio, magnesio, fésforo y
cloruro. El lactato es oxidado y ejerce un moderado efecto alcali-
nizante.

Durante la perfusion, la glucosa se distribuye en primer lugar en el
espacio intravascular y, a continuacion, pasa al espacio intracelu-
lar. Durante la glicdlisis, la glucosa se metaboliza a piruvato o lac-
tato. El lactato puede parcialmente volver al metabolismo de la
glucosa (ciclo de Cori). En condiciones aerobias, el piruvato es
completamente oxidado a dioxido de carbono y agua. Después de
completar la oxidacion de la glucosa, los productos finales son eli-
minados a través de los pulmones (dioxido de carbono) y los rifio-
nes (agua). En animales sanos, solo una pequefia cantidad de glu-
cosa se elimina a través de los riflones. En condiciones metaboli-
cas patoldgicas (por ejemplo, diabetes mellitus, sindrome posterior
a la agresion) con hiperglicemia, la glucosa se elimina por los rifio-
nes (glucosuria), cuando la capacidad maxima de transporte tubu-
lar se ha superado.

Formatos:

10 frascos con 500 ml de solucion para perfusion.

10 frascos con 1000 ml de solucion para perfusion.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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