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SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO
DE SODIO EQUIPLEX

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA
Solugdo injetavel

cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%)
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%)

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9mg/mL — cx 200 amp plas pe trans x SmL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9mg/mL — cx 200 amp plas pe trans x 10mL
Solugéo injetavel IV de cloreto de sodio 9mg/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x S0mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9mg/mL — cx 150 fr plas pe trans sist fech x S0mL
Solucdo injetavel IV de cloreto de s6dio 9mg/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x 100mL
Solucdo injetavel IV de cloreto de s6dio 9mg/mL — cx 96 fr plas pe trans sist fech x 100mL
Solucdo injetavel IV de cloreto de s6dio 9mg/mL — cx 40 fr plas pe trans sist fech x 250mL
Solucdo injetavel IV de cloreto de sodio 9mg/mL — cx 24 fr plas pe trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de s6dio 9mg/mL — cx 12 fr plas pe trans sist fech x 1000mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:
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AZUA PATA INJEGAO (.S weuvremrrenrramrerueerueertiesteenteeeeeneeeseesteateanseensesseesneesseesseenseeneeans ImL
CONTEUDO ELETROLITICO:

Yo 1e Lo X 12 i OO 154 mEq/L
T Te) 1o X (O 1y PO SUSRURURPRURPt 154 mEq/L
0SMOIATIAAAE ... 308 mOsm/L
01 = XTSRS 45-170

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo injetavel de cloreto de sddio 9Img/mL (0,9%) ¢é utilizada para o restabelecimento de fluido e
eletrolitos. A solugdo também ¢ utilizada como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose
metabdlica de grau moderado, em caréncia de sddio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sddio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular.

Os niveis de sodio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio 4cido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana
das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre
eles a bomba de soédio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na
neurotransmissao, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese.
O cloreto de s6édio 9mg/mL (0,9%) é fundamental para manter o equilibrio sdédio potassio e contribuir para
a recuperacdo da manutencdo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solugdo injetavel de cloreto de so6dio 9mg/mL (0,9%) € contraindicada em casos de hipernatremia,
retencdo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo injetdvel de cloreto de sd6dio Img/mL (0,9%) deve ser usada com cautela em pacientes
hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema
pulmonar, e obstrugdo do trato urinario.
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Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solugdo injetavel de Cloreto de Sodio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar reten¢do de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solucdes injetaveis de
cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e
amamentacao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solucdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

Para as apresentagdes iguais ou superiores a 10 mL:

Este medicamento contém 3,54mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restricao de sédio.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solucdo de cloreto de s6dio 9Img/mL (0,9%). Ha incompatibilidade desta solucdo com
anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico
sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricag@o para as apresentagdes contendo 10mL, SOmL,
100mL, 250mL, 500mL e 1000mL.

Prazo de validade: 18 meses ap6s a data de fabricago para a apresentagdo contendo SmlL.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solug@o somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugédo e das determinagdes em laboratodrio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turva¢do na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: nio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio de
fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS~HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugao, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
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Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugéo
para administragao.
No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissao de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a:
- desinfecg@o do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs ¢;
- desinfec¢@o de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

Modo de usar Solucées Parenterais de Grande Volume (SPGV):

1. Remover o lacre de seguranca através de uma rotacao no sentido horario;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentag@o;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Para adicido de medicamentos:

Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de
medicamentos, poderdo permitir a adicio de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solu¢io parenteral:

1. Preparar o sitio de injeg@o fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugo parenteral,

3. Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solucédo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administra¢io da solu¢io parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucdo parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solugio parenteral;

5. Prosseguir a administragdo;

6. Caso for necessario a retirada de solugdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme ilustragdo abaixo:

Modo de usar Solucoes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV):
Conforme as ilustragdes abaixo:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //www.equiplex.com.br


http://www.equiplex.com.br/

ipl
3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solucdo para a seringa.

1 ol ﬁi}z 3 : 4
!
Sas

Para destaque de roétulo inteirico do conjunto de ampolas:

1. Segure o conjunto de ampolas com firmeza. Utilize as duas maos para segurar o conjunto de ampolas,
garantindo estabilidade e evitando quedas ou movimentos bruscos;

2. Destacando o rotulo: primeiramente identifique a linha pontilhada no centro do rétulo;

3. O rétulo pode ser removido de duas maneiras conforme as ilustragdes abaixo:

a) Destacando-o individualmente por ampola;

b) Puxando as extremidades simultaneamente para destacar todo o rotulo de uma sé vez.
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4. Ajuste final: apds remover o rétulo, alinhe as bordas destacadas garantindo que elas fiquem aderidas a
ampola para manter a organizacdo e a identificag@o;

5. Execute todos os procedimentos com cuidado para evitar danificar as ampolas ou comprometer a
integridade do rotulo.

Posologia:

O preparo ¢ administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre os seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrolitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injecdo,
extravasamento e hipervolemia.

As reacdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, redugdo da lacrimagao,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagao) e alteracdo no balanco
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢do da administracdo da solugdo
parenteral, podendo haver a necessidade da administragdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja
comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestio de
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sodio.
Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0001

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n° 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Industria Brasileira

% @E Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N*do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes relacionadas
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) p ¢
Solucdo injetavel IV de
cloreto de sddio 9mg/mL — cx
200 amp plas pe trans x 10mL
Solucdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
70 fr plas pe trans sist fech x
50mL
Solucdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL — cx
150 fr plas pe trans sist fech x
10454 — 50mL
10454 — ESPECIFICO
}%\]SI:E,CIF{CE B -Notificagdo Solugdo injetavel IV de
Al ol 1ca§aoT et de Alteragdo cloreto de sodio 9mg/mL — cx
eragdo de Texto . :
26/12/2025 pooooodxxx | doBula RDC | 26/12/2025 | xxxooodxxex| S8 TEX0de 1 56100005 | 4 ADVERTENCIAS | ypg [0 ff plas pe trans sist fech x
60/12 60/12 ¢
Solucdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL — cx
96 fr plas pe trans sist fech x
100mL
Solugdo injetavel IV de
cloreto de sddio 9mg/mL —
cx 40 fr plas pe trans sist fech
x 250mL
Solugdo injetavel IV de
cloreto de s6édio 9Img/mL —
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cx 24 fr plas pe trans sist
fech x 500mL

Solucdo injetdvel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL

23/06/2025

0826954/25-1

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

23/06/2025

0826954/25-1

10454 —
ESPECIFICO
— Notificacao

de Alteragdo

de Texto de

Bula - RDC
60/12

23/06/2025

APRESENTACOES
Inclusao de
apresentacao:
Solugdo injetavel IV
de cloreto de sddio
9mg/mL — cx 96 fr
plas pe trans sist fech
x 100mL

Solucdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL — cx
200 amp plas pe trans x SmL

Solucdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
200 amp plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
70 fr plas pe trans sist fech x
50mL

Solucdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
150 fr plas pe trans sist fech x
50mL

Solucdo injetavel IV de
cloreto de sddio 9mg/mL — cx
70 fr plas pe trans sist fech x
100mL

Solugdo injetavel IV de

cloreto de so6dio 9mg/mL —
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cx 96 fr plas pe trans sist
fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 40 fr plas pe trans sist
fech x 250mL

Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 24 fr plas pe trans sist
fech x 500mL

Solucdao injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL

24/04/2025

0550309/25-0

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

24/04/2025

0550309/25-0

10454 —
ESPECIFICO
— Notifica¢ao

de Alteragdo

de Texto de

Bula— RDC
60/12

24/04/2025

APRESENTACOES
Inclusao de
apresentacao:
Solugdo injetavel IV
de cloreto de sodio
9mg/mL — cx 150 fr
plas pe trans sist fech
x 50mL

Solugdao injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL —
cx 200 amp plas pe trans x
SmL

Solugdao injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL —
cx 200 amp plas pe trans X
10mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 70 fr plas pe trans sist
fech x 50mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de so6dio 9mg/mL —
cx 150 fr plas pe trans sist
fech x 50mL
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Solucao injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 70 fr plas pe trans sist
fech x 100mL

Solucao injetavel IV de
cloreto de sédio 9mg/mL —
cx 40 fr plas pe trans sist
fech x 250mL

Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 24 fr plas pe trans sist
fech x 500mL

Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL

12/02/2025

0200285/25-4

10454 —
ESPECIFICO —
Notificacdo de

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

12/02/2025

0200285/25-4

10454 —
ESPECIFICO
—Notificacao
de Alteragao

de Texto de
Bula - RDC
60/12

12/02/2025

- Inclusdo da
apresentagdo solugdo
injetavel IV de
cloreto de sodio
9mg/mL — cx 200
amp plas pe trans x
SmL;

- Adequacdo do item
composi¢ao
conforme descri¢ao
da bula padrao
segundo Instrugdo
Normativa IN n° 9,

Solugao injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL —
cx 200 amp plas pe trans X
10mL

Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 70 fr plas pe trans sist
fech x 50mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 70 fr plas pe trans sist
fech x 100mL
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de 1° de agosto de
2016;

- Inclusdo do prazo
de validade de 18
meses para
apresentacdo de SmL;

- Inclusdo da
descri¢do das
apresentagdes que
apresentam prazo de
validade de 24
meses;

- Adequagdo do
aspecto do produto
conforme bula padrio
segundo Instrugdo
Normativa IN n° 9,
de 1° de agosto de
2016;

- Revisdo de
contetido do texto
para melhor
entendimento do
paciente;

- Inclusdo da
informagao sobre o
destaque do rotulo

inteirico
(apresentacdes de
pequeno volume).

Solucdao injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 40 fr plas pe trans sist
fech x 250mL

Solucdao injetavel IV de
cloreto de sédio 9mg/mL —
cx 24 fr plas pe trans sist
fech x 500mL

Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL
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Solugdo injetavel IV de
cloreto de sédio 9mg/mL —
cx 200 amp plas pe trans X
10mL

Solucao injetavel IV de
cloreto de sédio 9mg/mL —
cx 70 fr plas pe trans sist
fech x 5S0mL

Solucao injetavel IV de
10454 — 10454 — - Alteraciio do cloreto de sodio 9mg/mL.—
: ESPECIFICO . cx 70 fr plas pe trans sist
ESPECIFICO — ) ~ Responsavel
Notificacio de — Notificacdo Téenico: fech x 100mL
26/12/2024 | 1763142/24-8 & 26/12/2024 1763142/24-8 de Alteragdo | 26/12/2024 - - VPS
Alteracdo de - Revisdo ortografica o
de Texto de , Solugdo injetavel IV de
Texto de Bula— e de conteudo do AP
RDC 60/12 Bula - RDC texto cloreto de s6dio 9mg/mL —
60/12 ’ cx 40 fr plas pe trans sist
fech x 250mL
Solug¢do injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 24 fr plas pe trans sist
fech x 500mL
Solugao injetavel IV de
cloreto de sodio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL
10454 — 10454 — - Inclusdo de
: ESPECIFICO apresentacdo: - 9mg/mL sol inj iv cx 200
ESPECIFICO — . - S
Notificacio de — Notificacdo 9mg/mL sol inj iv cx amp plas pe trans x 10mL;
28/03/2024 0394096240 Alteracio d 28/03/2024 0394096240 de Alteragdo | 28/03/2024 | 70 frplas pe trans sist - 9mg/mL sol inj iv cx 70 fr
cragao de de Texto de fech x 50mL; plas pe trans sist fech x
Texto de Bula— . . VPS
RDC 60/12 Bula—RDC - Dizeres Legais 50mL;
60/12 (Adequagéo dos - 9mg/mL sol inj iv cx 70 fr
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dizeres legais
conforme a RDC

plas pe trans sist fech x
100mL;

47/2009 e suas - 9mg/mL sol inj iv cx 40 fr
alteragoes). plas pe trans sist fech x
250mL;
- 9mg/mL sol inj iv cx 24 fr
plas pe trans sist fech x
500mL
- 9mg/mL sol inj iv cx 12 fr
plas pe trans sist fech x
1000mL.
Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200
ampolas plas. trans. com 10
mL;
- Caixas contendo 70 frascos
10454 — 10454 las. t 100 mL
: ESPECIFICO plas. trans. com mL-
ESPECIFICO — . ~ Sist. Fech;
Notificagdo de —Notificagdo - DIZERES LEGAIS - Caixas contendo 40 frascos
10/10/2023 1077981236 ¢ 10/10/2023 1077981236 de Alteragdo 10/10/2023 — (Responsavel VPS
Alteragao de - plas. transp. com 250 mL —
de Texto de técnico). .
Texto de Bula— Bula — RDC Sist. Fech;
RDC 60/12 - Caixas contendo 24 frascos
60/12
plas. trans. com 500 mL —
sist. Fech;
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. Fech.
10454 — 10454 — Solugdo injetavel
; ESPECIFICO - Caixa contendo 200
ESPECIFICO — . ~
Notificacio de — Notificagéo Alteragio do ampolas plas. trans. com 10
03/04/2023 | 0333228/23-5 4 03/04/2023 0333228/23-5 de Alteragdo | 03/04/2023 . . VPS mL;
Alteragao de Responsavel Técnico. .
de Texto de - Caixas contendo 70 frascos
Texto de Bula—
RDC 60/12 Bula—RDC plas. trans. com 100 mL-
60/12 Sist. Fech;
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- Caixas contendo 40 frascos
plas. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.;

- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL —
sist. Fech;

- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

- Revisdo ortografica

Soluc¢do injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plas. trans. com 10
mL

do texto; - Caixas contendo 70 frascos
10454 10454 — -8.REACOES plas. trans. com 100 mL-
: ESPECIFICO ADVERSAS Sist. Fech
ESPECIFICO _ Notificacd (Adequaciio de f Cai tendo 40 f
26/05/2022 | 4214666/22-4 | Notificagio de | 26/05/2022 | 4214666/22-4 OTICAsE0 | 26/05/2022 eanabao 7 frase Vps | [ -aIas Comienao Il Hastos
~ de Alteragdo obrigatoria plas. transp. com 250 mL —
Alteragdo de . .
Texto de Bula — de Texto de estabelecida pela Slst.‘Fech.
RDC 60/12 Bula— RDC RDC 406/20); - Caixas contendo 24 frascos
60/12 - DIZERES LEGAIS plas. trans. com 500 mL —
—Responsavel sist. fech.
técnico. - Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solug¢ao injetavel
- Caixa contendo 200
10454 — 10454 — ampolas plas. trans. com 10
ESPECIFICO — ??Eglj%o - DIZERES LEGAIS fn(l;aixa ntendo 70 fra
19/03/2020 | 0836856/20-2 | Notificagdode | 19/03/2020 | 0836856/20-2 OTICAsE 1 19/03/2020 - VPS > ConIEndo [ Tasehs
x de Alteragdo . L plas. trans. com 100 mL-
Alteragao de Responsavel técnico; .
de Texto de Sist. Fech
Texto de Bula— - Logomarca. .
RDC 60/12 Bula—RDC - Caixas contendo 40 frascos
60/12 plas. transp. com 250 mL —

Sist. Fech.
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- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL —
sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200
ampolas plas. trans. com 10
mL

10454 — 10454 — Adequagdo de bula - Caixas contendo 70 frascos
: ESPECIFICO conforme a IN n° plas. trans. com 100 mL-
ESPECIFICO — . - .
Notificagio de | 03/11/2016 —Notificagdo | 5,11 9416 9/2016 Sist. Fech
03/11/2016 | 2449023/16-7 z 2449023/16-7 de Alteragao Desmembramento VPS - Caixas contendo 40 frascos
Alteragao de
de Texto de das bulas do 0,9% plas. transp. com 250 mL —
Texto de Bula— .
RDC 60/12 Bula - RDC das outras Sist. Fech.

60/12 concentragoes. - Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL —
sist. fech.

- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200
10454 — 10454 = las plas. t 10
! ESPECIFICO ampolas plas. trans. com
ESPECIFICO - ~ Notificaga Atualizagdio d ml.
27/05/2016 | 1830052/16-9 | Notificagio de | 27/05/2016 | 1830052/16-9 OUNCATA0 1 »7,052016 ualzagao de VPS - Caixas contendo 70 frascos
z de Alteragdo Endereco do
Alteracdo de . plas. trans. com 100 mL-
de Texto de Fabricante. .
Texto de Bula— Bula — RDC Sist. Fech
RDC 60/12 60/12 - Caixas contendo 40 frascos

plas. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.
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- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL —
sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

30/04/2014

0329124143

10461 —
ESPECIFICO —
Inclusao Inicial
de Texto de Bula

—RDC 60/12

30/04/2014

0329124143

10461 —
ESPECIFICO
— Inclusédo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

30/04/2014

Envio inicial do texto
de bula em
cumprimento ao Guia
de submissdo
eletronica de bula.

Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200
ampolas plas. trans. com 10
mL
- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL-
Sist. Fech
- Caixas contendo 40 frascos
plas. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.
- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL —
sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
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SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO
DE SODIO EQUIPLEX

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA
Solucao injetavel

cloreto de s6dio 9mg/mL (0,9%)

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //lwww.equiplex.com.br



http://www.equiplex.com.br/

equiplex

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%)

APRESENTACOES
Soluc¢do injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 200 amp plas pe trans x SmL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 200 amp plas pe trans x 10mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de so6dio 9mg/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x SOmL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9Img/mL — cx 150 fr plas pe trans sist fech x S0mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9Img/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x 100mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9Img/mL — cx 96 fr plas pe trans sist fech x 100mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sodio 9Img/mL — cx 40 fr plas pe trans sist fech x 250mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de sédio 9Img/mL — cx 24 fr plas pe trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de cloreto de s6dio 9mg/mL — cx 12 fr plas pe trans sist fech x 1000mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

ClOTELO dE SOTIO. ...ttt 9mg
AZUA PATA TNJEGAOD 8. weuveemrremrramrerueerieertienteenteeteeeesseasteanseenteeneesseesneesseenseenseeneeans ImL
CONTEUDO ELETROLITICO:

SOIO (NAT) ittt ettt ettt est s b b e b ereeteeseesseneas 154 mEq/L
14101 < o I (O] ) TSRS 154 mEq/L
OSMOLATIAAAE .......eeeieeieie e 308 mOsm/L
PH ettt 4,5-70

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e
eletrolitos. A solugdo também ¢ utilizada como repositora de agua e eletrélitos em caso de alcalose
metabolica de grau moderado, em caréncia de sddio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sddio ¢ o principal cation e o cloreto o principal 4nion do fluido extracelular.

Os niveis de sddio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele € um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizacdo do potencial de membrana
das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre
eles a bomba de sédio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na
neurotransmissio, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio ¢ excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese.
O cloreto de s6dio 9mg/mL (0,9%) é fundamental para manter o equilibrio sddio potassio e contribuir para
a recuperagdo da manutencao da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solucdo injetavel de cloreto de s6dio 9Img/mL (0,9%) ¢ contraindicada em casos de hipernatremia,
retengdo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) deve ser usada com cautela em pacientes
hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema
pulmonar, e obstrugdo do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //www.equiplex.com.br


http://www.equiplex.com.br/

ipl
ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de Cloreto de Soédio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de
cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e
amamentacao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

No caso da administragdo de solucdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

Para as apresentagdes iguais ou superiores a 10 mL:

Este medicamento contém 3,54mg de s6dio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢cio de sodio.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo de cloreto de sédio 9Img/mL (0,9%). Ha incompatibilidade desta solugdo com
anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substincia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico
sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacdo para as apresentagdes contendo 10mL, 50mL,
100mL, 250mL, 500mL e 1000mL.

Prazo de validade: 18 meses apds a data de fabricag@o para a apresentagdo contendo SmlL.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida, incolor, inodoro, isento de particulas,

estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucao e das determinagdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turva¢do na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solug@o ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencio: nio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracio de
fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS~HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugao
para administragdo.
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No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Saude quanto a:

- desinfec¢@o do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs ¢;
- desinfec¢@o de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

Modo de usar Solucoes Parenterais de Grande Volume (SPGV):

1. Remover o lacre de seguranca puxando-o para cima;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacdo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Para adicio de medicamentos:

Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de
medicamentos, poderio permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da soluciio parenteral:

1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugdo parenteral;

3. Misturar o medicamento completamente na solu¢io parenteral;

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da soluciio parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solug@o parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5. Prosseguir a administrag@o;

6. Caso for necessario a retirada de solugao, pode ser utilizado o segundo sitio, conforme ilustragao abaixo:
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Modo de usar Solucdes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV):

Conforme as ilustra¢des abaixo:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de sucgdo da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

Para destaque de rétulo inteirico do conjunto de ampolas:

1. Segure o conjunto de ampolas com firmeza. Utilize as duas maos para segurar o conjunto de ampolas,
garantindo estabilidade e evitando quedas ou movimentos bruscos;

2. Destacando o rétulo: primeiramente identifique a linha pontilhada no centro do rétulo;

3. O rotulo pode ser removido de duas maneiras conforme as ilustragdes abaixo:

a) Destacando-o individualmente por ampola;

b) Puxando as extremidades simultaneamente para destacar todo o rétulo de uma s6 vez.

4. Ajuste final: apos remover o rotulo, alinhe as bordas destacadas garantindo que elas fiquem aderidas a
ampola para manter a organizacdo e a identificagio;

5. Execute todos os procedimentos com cuidado para evitar danificar as ampolas ou comprometer a
integridade do rétulo.

Posologia:

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer & prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da intera¢cdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagcdes adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injecdo,
extravasamento e hipervolemia.

As reagOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducdo da lacrimagao,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacao) e alteragdo no balango
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).
Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢do da administragdo da solucdo
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parenteral, podendo haver a necessidade da administragdo de diuréticos e/ou dialise, caso haja
comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de so6dio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de
sodio.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0001

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n° 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Indtstria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Industria Brasileira

% <9Q Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticiao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N°do
Expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do

. Assunto
expediente Y

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes

(VP/VPS)

Apresentagdes relacionadas

26/12/2025

XXXXXXX/XX-X

10454 -
ESPECIFICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

26/12/2025

XXXXXXX/XX-X

10454 —
ESPECIFICO-
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/12/2025

4 ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 50mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 150 fr
plas pe trans sist fech x 50mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 100mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sddio 9mg/mL — cx 96 fr
plas pe trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
40 fr plas pe trans sist fech x
250mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL — cx
24 fr plas pe trans sist fech x
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500mL

Solugdo injetavel IV de
cloreto de s6dio 9mg/mL —
cx 12 fr plas pe trans sist
fech x 1000mL

23/06/2025

0826954/25-1

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

23/06/2025

10454 —
ESPECIFICO
—Notificag¢do
de Alteragdo

de Texto de
Bula— RDC
60/12

0826954/25-1

23/06/2025

APRESENTACOES

Inclusdo de
apresentagdo: Solugdo
injetavel IV de
cloreto de sodio
9mg/mL — cx 96 fr
plas pe trans sist fech
x 100mL

VPS

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x SmL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x 50mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 150 fr
plas pe trans sist fech x50mL

Solucao injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x 100mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 96 fr plas
pe trans sist fech x 100mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 40 fr plas
pe trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de cloreto

de sodio 9mg/mL — cx 24 fr plas

Ilwww.equiplex.com.br
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pe trans sist fech x 500mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 12 fr plas
e trans sist fech x 1000mL

24/04/2025

0550309/25-0

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

24/04/2025

10454 —
ESPECIFICO
—Notificagdo
de Alteragdo

de Texto de
Bula - RDC
60/12

0550309/25-0

24/04/2025

APRESENTACOES

Inclusdo de
apresentagdo: Solugdo
injetavel IV de
cloreto de sodio
9mg/mL — cx 150 fr
plas pe trans sist fech
x 50mL

VPS

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x SmL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sddio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x S0mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 150 fr
plas pe trans sist fech x50mL

Solucao injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x 100mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 40 fr plas
pe trans sist fech x 250mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 24 fr plas
pe trans sist fech x 500mL

Solucao injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 12 fr plas

pe trans sist fech x 1000mL

Ilwww.equiplex.com.br

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http:



http://www.equiplex.com.br/

equiplex

14/03/2025

0354612/25-5

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagao de

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

14/03/2025

0354612/25-5

10454 —
ESPECIFICO
— Notificacdo
de Alteragao

de Texto de
Bula - RDC
60/12

14/03/2025

-7.POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Descrigdo da
informacao de tampas
com dois sitios.

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x SmL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sddio 9mg/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x S0mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 70 fr plas
pe trans sist fech x 100mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 40 fr plas
pe trans sist fech x 250mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 24 fr plas
pe trans sist fech x 500mL

Solucao injetavel IV de cloreto
de s6dio 9Img/mL — cx 12 fr plas

pe trans sist fech x 1000mL
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12/02/2025

0200285/25-4

10454 —

ESPECIFICO -

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

12/02/2025

200285/25-4

10454 —
ESPECIFICO
—Notificagdo
de Alteragdo

de Texto de
Bula - RDC
60/12

12/02/2025

- Inclusdo da
apresentacao
solugdo injetavel
IV de cloreto de
sodio 9mg/mL —
¢x 200 amp plas pe
trans x SmL;

- Adequag@o do item
composic¢do conforme
descri¢do da bula
padrdo segundo
Instru¢do Normativa
INn°9, de 1°de
agosto de 2016;

- Incluséo do prazo
de validade de 18
meses para
apresentacao de
SmL;

- Inclusédo da
descri¢do das
apresentagdes que
apresentam prazo
de validade de 24
meses;

- Adequagdo do
aspecto do produto
conforme bula
padrdo segundo
Instrucao
Normativa INn° 9,
de 1° de agosto de
2016;

Solucdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp

plas pe trans x 10mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 50mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 40 fr
plas pe trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sédio 9mg/mL — cx 24 fr
plas pe trans sist fech x 500mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL —cx 12 fr
plas pe trans sist fech x
1000mL
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- Revisdo de
conteudo do texto
para melhor
entendimento do
paciente;

Inclusdo da
informagao sobre
o destaque do
rotulo inteirigo
(apresentacdes de
pequeno volume).

26/12/2024

1763142/24-8

10454 —
ESPECIFICO —

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

26/12/2024

10454 —
ESPECIFICO
—Notificagdo
de Alteragdo

de Texto de
Bula - RDC
60/12

1763142/24-8

26/12/2024

- Alteragdo do
Responsavel
Técnico;

- Revisdo
ortografica e de

contetdo do texto.

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sédio 9mg/mL — cx 200
amp plas pe trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 50mL
Solucdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9mg/mL — cx 70 fr
plas pe trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9Img/mL — cx 40 fr
plas pe trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de cloreto
de sodio 9Img/mL — cx 24 fr
plas pe trans sist fech x 500mL

Solucdo injetavel IV de cloreto
de so6dio 9mg/mL — cx 12 fr
plas pe trans sist fech x

1000mL

Ilwww.equiplex.com.br
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- Inclusao de

- 9mg/mL sol inj iv cx 200
amp plas pe trans x 10mL;
- 9mg/mL sol inj iv cx 70 fr

apresentacao: plas pe trans sist fech x 50mL;
10454 — 10454 — 9mg/mL sol inj iv - 9mg/mL sol inj iv cx 70 fr
ESPECIFICO — ESPECIFICO — cx 70 fi plas pe plas pe trans sist fech x
Notificacdo de Notificagdo de trans sist fech x 100mL; o
28/03/2024 0394096240 Alteracao de 28/03/2024 0394096240 Alteracao de 28/03/2024 50mL; VPS - 9mg/mL sol inj iv ex 40 fr
Texto de Bula— Texto de Bula— - Dizeres Legais 12)15%5 Ee trans sist fech x
RDC 60/12 RDC 60/12 (Adequagio dos o m/, Lol i i "
dizeres legais - S S0, 1) TV 6% '
g plas pe trans sist fech x 500mL
conforme a RDC 9 e
- 9mg/mL sol inj iv cx 12 fr
47/2009 e suas | ¢ st fech
Iterages) plas pe trans sist fech x
alleragoes). 1000mL.
Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL;
- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.
10454 — 10454 — Fech;

: ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS - Caixas contendo 40 frascos
ESPECIFICO — . ~ , .
Notificacdo de —Notificagdo (Responsavel VPS plas. transp. com 250 mL —Sist.

10/10/2023 1077981236 ~ 10/10/2023 1077981236 de Alteragdode | 10/10/2023 técnico). Fech;
Alteragdo de Texto de .
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula— - Caixas contendo 24 frascos
RDC 60/12 plas. trans. com 500 mL — sist.

Fech;

- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —sist.
Fech.
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Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL;

- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.

10454 — 10454 — Fech;
ESPECIFICO — E%’igﬂ;ﬁ —ICaixas contendo ;;)Ofraslj:os
; P - P plas. transp. com mL —
03/042023 | 033322823-5 | Nouficacdode 3000003 | 0333228235 | de Alteragio | 03/04/2023 | Alteragaodo. Sist. Fech.
Alteragdo de Responsavel Técnico. VPS . -
_ de Texto de - Caixas contendo 24 frascos
Texto de Bula .
Bula — RDC plas. trans. com 500 mL — sist.
RDC 60/12
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solucdo injetavel
+ Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
- Revisdo + Caixas contendo 70 frascos
ortografica do plas. trans. com 100 mL- Sist.
texto; Fech
_ 10454 — -8.REACOES - Caixas contendo 40 frascos
10454 .
ESPECIFICO — ESPECIFICO ADVERSAS plas. transp. com 250 mL —
26/05/2022 | 4214666224 | (el e 26/05/2022 | 4214666/22-4 | —Notificagio | 26/05/2022 |  (Adequaco de VPS | Sist. Fech.
Alteracio de de Alteragdo frase obrigatoria L Caixas contendo 24 frascos
- de Texto de estabelecida pela plas. trans. com 500 mL — sist.
Texto de Bula
Bula— RDC RDC 406/20); fech.
RDC 60/12 ; .
60/12 -DIZERES LEGAIS Caixas contendo 12 frascos
- plas. trans. com 1000 mL — sist.
Responsavel técnico. fech.
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Solucdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL

- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.
Fech

10454 — L%%/E?SES - Caixas contendo 40 frascos
10454 — ESPECIFICO B VPS plas. transp. com 250 mL —
i _ i _Noti 5 Responsavel o '
19/03/2020 0836856/20-2 ESPECIF{CO 19/03/2020 0836856/20-2 NOtlﬁcanlO 19/03/2020 thenico: Sist. 'Fech.
Notificagdo de de Alteragdo Lo omar’ca - Caixas contendo 24 frascos
Alteracdo de de Texto de g ) plas. trans. com 500 mL — sist.
Texto de Bula— Bula - RDC fech.

RDC 60/12 60/12 - Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

Solucdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas

plas. trans. com 10 mL
- Caixas contendo 70 frascos
10454 10454 — Elasﬁ trans. com 100 mL- Sist.

g ESPECIFICO Adequacio de bula ech
ESPECIFI~CO - “Notificagdo conforme a IN n° - Caixas contendo 40 frascos
03/11/2016 2449023/16-7 Notificagdo de 03/11/2016 2449023/16-7 de Alteracio 03/11/2016 92016 VPS plas. transp. com 250 mL —
Agzrgi?g iii;l;éto de Texto de Desmembramento das Sist. .Fech.

e Bula— RDC bulas do 0,9% das - Caixas contendo 24 frascj‘os
60/12 outras concentragdes. plas. trans. com 500 mL — sist.

fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL — sist,
fech.
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Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.
Fech

10454 — - Caixas contendo 40 frascos
10454 — ESPECIFICO | 27/05/2016 |  Atualizagio de VPS plas. transp. com 250 mL —
27/05/2016 | 1830052/16-9 | ESPECIFICO— | 27/052016 | 1830052/16-9 | —Notificacdo Enderego do Sist. Fech.
AlN otlficaga%de %e z:“rlterag:(elio Fabricante. - Caixas contendo 24 frascos
teragao de Texto e Texto de plas. trans. com 500 mL — sist.
de Bula— RDC Bula — RDC fech
60/12 60/12 - Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solucdo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.
10461 — 10461 - Fech.
, ESPECIFICO Envio inicial do texto - Caixas contendo 40 frascos
ESPECIFICO _ de bula em plas. transp. com 250 mL —
30/04/2014 | 0329124143 - 300042014 | 0329124143 | Inclusio Inicial de | -*/°%291% | umprimento ao Guia| V0> | Sist. Fech.

Inclusédo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

de submissdo
eletronica de bula.

- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.

- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
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SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO
DE SODIO EQUIPLEX

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA
Solucao injetavel

cloreto de sodio 100mg/mL (10%), 175,5mg/mL (17,55%) e
200mg/mL (20%)
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
cloreto de sédio 100mg/mL (10%), 175,55mg/mL (17,55%) e 200mg/mL (20%)

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solugdo Injetavel IV de cloreto de sédio 100mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL
Solugdo Injetavel IV de cloreto de sddio 175,5mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL
Solugdo Injetavel IV de cloreto de sodio 200mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo de 100mg/mL contém:

ClOTELO A€ SOIO. ... ittt 100mg
Excipiente: 4gua para injega0o q.S.Pue veveereereereeeerieeieeeeiieeeseeeeesneeeesaeenees 1 mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

SOIO (NGY)..eviciieiietieie ettt ettt eb bbb s e se s e 1711 mEqg/L
143 (o) (1 (o X (1 ) TO USSP 1711 mEq/L
0SMOIATTAAAE. ...t 3422mOsm/L
PH ettt en 2t nt ettt beeae et et et ene st ereenes 4,5-17,0
COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo de 175,55mg/mL contém:

ClOTELO € SOI0. .. .cuvieiieiietieieieeie ettt et ettt eae e s enae e 175,55mg
Excipiente: 4gua para injEGaA0 q.S.Puee-veveereerrereerierenieeieeneeeeeeneeneeeneeseeeneeeeeneensees I mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

SOIO (NAY) ..ttt eb e eb b bt et esee ve e 3002 mEq/L
133 (o) (1 (o X (1 ) TO USSP 3002 mEq/L
OSMOLATTAAAE. .....covieieiierieieii et et 6006mOsm/L
PH ettt ettt bttt et et es seebeseeaeteebereaas 45-7,0
COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo de 200mg/mL contém:

ClOTELO € SOI0. .. .cuvieuieriieeieticieete ettt er et sbeere e es sseesbeeseens 200mg
Excipiente: 4gua para iNJEGAO (.S.Pueeevereereerreereerierseresreeresseesesseeseesssesssessesseenns 1 mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

Y0 1e oI 2 A T 3422 mEq/L
CLOTELO (C1)uuiiiieiiiiieeiieie ettt ettt s sbeeaeesseeseesnesaeeneas 3422 mEq/L
OSMOIATIAAAE. ... eveeeiieiieiicee ettt 6844mOsm/L

PH ettt bttt ettt ettt neetene 45-70
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao restabelecimento de fluido e eletrolitos. A solugdo também ¢ utilizada
como repositora de dgua e eletrolitos em caso de alcalose metabolica de grau moderado, em caréncia de
sodio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sodio ¢ o principal cétion e o cloreto o principal anion do fluido extracelular.

Os niveis de s6dio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele ¢ um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio 4acido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial de membrana
das células. Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de
transporte, dentre eles a bomba de sddio (Na - K - ATPase).

O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no
metabolismo renal. O excesso de sddio € excretado principalmente pelo rim, pequenas por¢des pelas fezes
e através da sudorese.
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O Cloreto de Sodio ¢ fundamental para manter o equilibrio sédio-potassio e contribuir para a recupera¢do
da manuten¢do da volemia.

3. CONTRAINDICACOES

A solu¢ao de Cloreto de Sddio € contraindicada em casos de hipernatremia, retengdo hidrica e
hipercloremia. Deve ser usada com extrema cautela na insuficiéncia cardiaca congestiva leve, devendo ser
evitada nos casos mais sérios, assim como na insuficiéncia renal grave e em condi¢cdes edematosas com
retencdo de sodio.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo injetavel de Cloreto de Sodio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrugido do
trato urinario.

Avaliagoes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentracdes eletroliticas e balanco 4acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de Cloreto de S6dio em pacientes que
estdo recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar reten¢io de sodio.

Gravidez: Categoria de risco C. o ) .
Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de Cloreto de Sodio, possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentagao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Apresentagdo: Solugdo de cloreto de s6dio 100mg/mL x 10 mL:

Este medicamento contém 39,3 mg de s6dio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restricio de sodio.

Apresentagdo: Solugdo de cloreto de s6dio 175,55mg/mL x 10 mL:

Este medicamento contém 69,7 mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restricio de sodio.

Apresentagdo: Solugdo de cloreto de s6dio 200mg/mL x 10 mL:

Este medicamento contém 78,6 mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restricio de sodio.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solug¢ao de Cloreto de Sodio.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substancia e com o
glucagon, consultar um farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel limpida, incolor, inodora e isenta de particulado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo ¢ administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo precedida de criteriosa
avaliagdo pelo farmacéutico da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possa
ocorrer entre os seus componentes. A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos
e eletrolitos de cada paciente. A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucao, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
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Se for necessaria medicac@o suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugdo
de cloreto de sodio para administragéo.
No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacgdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Saude quanto a:
- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieniza¢dao das maos, uso de EPIs e;
- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar Solugdes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para a base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢io da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

No preparo ¢ administragdo das solugdes parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacgdes da
comissdo de controle de infecgdo em servigos de saude quanto a:

- Desinfecgdo do ambiente e de superficies, higieniza¢do das maos, uso de EPIs e

- Desinfecgdo dos frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos ¢ conexdes das linhas de infusdo.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento nao seja utilizado de forma correta, reagcdes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegéo,
extravasamento e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducdo da lacrimag@o,
taquicardia, hipertensao, faléncia renal € edema pulmonar. Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua
a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique— pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar agua por via oral e restringir a ingestao
de sodio. A superdosagem de Cloreto de Sodio pode causar a alteragdo no balango eletrolitico
(hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade ¢ efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrupgdo da administragdo da solugdo parenteral, e pode
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0001

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n° 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goidnia — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Industria Brasileira

QI <9E Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes relacionadas
expediente Expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS) P ¢
i 10454 — 100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 — ESPECIFICO — ESPECIFICO — PLAS PE TRANS X 10 ML
Notificagdo de Alteragdo . R 4 ADVERTENCIAS 200 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP
26/12/2025 XXXXXXXX/XX-X. de Texto de Bula — RDC 26/12/2025 XXXXXXXX/XX-X. Notiﬁcagao de 26/12/2025 E PRECAUCOES VPS PLAS PE TRANS X 10 ML
60/12 Alteragdo de Texto de 175,5 MG/ML SOL INJ IV CX 200
Bula —RDC 60/12 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML
- Alteragdo do
. 10454 — Responsavel
10454 — ESPECIFICO — . X 100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP
Notificagdo de Alteragdo ESPECIFICO — Técnico; PLAS PE TRANS X 10 ML
26/12/2024 1763142/24-8 de Te tcfde Bula — RJQ)C 26/12/2024 1763142/24-8 Notificagdo de 26/12/2024 VPS 200 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP
x 50 /1; Alteragdo de Texto de - Revisdo PLAS PE TRANS X 10 ML
Bula— RDC 60/12 ortogréfica e de 175,5 MG/ML SOL INJ IV CX 200
contetdo do texto. AMP PLAS PE TRANS X 10 ML
. 10454 — - Dizeres Legais - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 10% -
10454 — ESPECIFICO — ESPECIFICO — (Adequagdo dos CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL;
. - N . . ) . o N
28/03/2024 0304006/24-0 | Tetificacdo de Alteragio | ¢ 0394096/24-0. Notificagio de 28/03/2024 dizeres legais Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 17,55%
de Texto de Bula— RDC N conforme a RDC VPS - CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL;
60/12 Alteracao de Texto de 47/2009 e suas Sol. Inj. IV de Cloreto de Sédio 20% -
Bula— RDC 60/12 N CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL.
alteracdes)
10454 — ESPECIFICO — - DIZERES Solugdo injetavel
Notificagdo de Alteragdo 10454 — LEGAIS -
1 12 10/10/202 1 12 . 10/10/202 -Cai
077981236 1 4¢ Texto de Bula — RDC 071072023 077981236 ESPECIFICO — 071072023 (Responsével Caixa contendo 200 ampolas plas. trans.
. - L. com 10 mL;
60/12 Notificacdo de técnico)

- Caixas contendo 70 frascos plas. trans.
com 100 mL- Sist. Fech;
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10/10/2023 Alteragdo de Texto de - Caixas contendo 40 frascos plas. transp.
Bula — RDC 60/12 com 250 mL — Sist. Fech;
- Caixas contendo 24 frascos plas. trans.
com 500 mL — sist. Fech;
VPS - Caixas contendo 12 frascos plas. trans.
com 1000 mL — sist. Fech.
: 10454 - - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 10% -
11104.5 ;‘ N I::SI;EC;IIF ICON_ ESPECIFICO — Alteragdo do CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
03/04/2023 0333228/23-5 d:;‘;;f:i‘; Beula tf‘;f;g 03/04/2023 0333228/23-5 Notificacdo de 03/04/2023 Responsavel VPS - Sol. Inj. IV de lereto de Sédio 17,75%
60/12 Alteracdo de Texto de Técnico : g()j ?1(1)0 IAVm(i) gla s Tr?s.sc:%rp 1200£HL_
Bula - RDC 60/12 - Inj. IV de Cloreto de Sédio 20%
CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
- Revisao
ortografica do texto
- 8. REACOES
ADVERSAS
, 10454 — N - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 10% -
260052022 | 4214666/224 | |04~ ESPECIFICO ~ 0000000 | 4214666224 ESPECIFICO 260052022 | Undeauaslo de frase CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
Notificagdo de Alteragdo Notificaciio d obrigatoria VPS - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sédio 17,75%
de Texto de Bula— RDC outicagso ce estabelecida  pela - CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
60/12 Alteragao de Texto de RDC 406/20) - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 20% -
Bula—RDC 60/12 CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
- DIZERES
LEGAIS -
Responsavel técnico
. 1o
Notificagio de Alteragéio ESPECIFICO = LEGAIS - - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 17,75%
19/03/2020 | 0836856/20-2 ¢ ¢ 19/03/2020 0836856/20-2 Notificagio de 19/03/2020 | Responsével técnico VPS 0. IV de - oreto de Sodio 1/, /57

de Texto de Bula— RDC
60/12

Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

Logomarca

- CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
- Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 20% -
CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
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03/11/2016 2449023/16-7 10454 — ESPECIFICO — 03/11/2016 2449023/16-7 10454 — 03/11/2016 Adequagdo de bula VPS - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 10% -
Notificagdo de Alteracao ESPECIFICO — conforme a IN n° cX. 209 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
de Texto de Bula — RDC Notificagdo de 9/2016 - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 17,75%
60/12 Alteragdo de Texto de - CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
Bula - RDC 60/12 D b " - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 20% -
uia-— csmembramento CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
das bulas do 0,9%
das outras
concentragdes
. 10454 — ) - Sol. Inj. IV de Cloreto de Soédio 10% -
10454 — ESPECIFICO — ESPECIFICO — Atualizacdo de CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
Notificagdo de Alteragio . N Endereco do - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 17,75%
27/05/2016 1830052/16-9 de Texto de Bula — RDC 27/05/2016 1830052/16-9 Notlﬁcagao de 27/05/2016 Fabricante VPS - CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
60/12 Alteragao de Texto de - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 20% -
Bula - RDC 60/12 CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
10461 — Envio inicial do - Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 10% -
10461 — ESPECIFICO — |  30/04/2014 ESPECIFICO — texto de bula em C;‘~l 21?19 ﬁ/m; Cl’llas- Trg“; F(;{m11707“51}/
30/04/2014 0329124143 | Inclusdo Inicial de Texto 0329124143 Inclusio Inicial de 30/04/2014 cumprimento ao VPS - S0l Tny. 1V de Coreto de Sodio 17,757

de Bula— RDC 60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

Guia de submissao
eletronica de bula

- CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
- Sol. Inj. IV de Cloreto de Sodio 20% -
CX. 200 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
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