PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Oxmax 65 mg/ml infuzni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Hemoglobinum betafumarilum (bovinum) 65 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Tmavé fialovy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ptipravek je indikovan jako ptidatna 1éCba pti zvladani hemoragického Soku u pst. Pfiznivy ucinek 1écby byl
prokazan u miry pteziti po dobu 24 hodin, kdy byl pfipravek Oxmax podavan soubézné s nizkou davkou
resuscita¢nich tekutin (laktatovym Ringerovym roztokem).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s identifikovanym onemocnénim ledvin.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na [éCivou latku nebo na ne€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s rizikem objemového pietizeni (napf. u zvifat s oligurii/anurii nebo s pokroc¢ilym
srdecnim onemocnénim), protoze to miize zplsobit nezadouci ucinky spojené s pietizenim krevniho ob&hu.

Nepouzivat u pst, kteti byli diive 1é€eni timto veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem nebo jinymi nosici
kysliku na bazi bovinniho hemoglobinu, aby se po opakované expozici zabranilo mozné reakci
z precitlivélosti.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinnosti piipravku u psu, ktefi byli pfed jeho podanim rehydratovani nebo
trpé€li normovolemickou anémii.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Urceno k jednorazovému podani.
Po dobu podavani piipravku nepodavejte krmivo a vodu.

Indikace pro pouziti byla stanovena po soubé€zném podani ptipravku a krystaloidnich resuscitacnich tekutin
(LRS). S ohledem na absenci kritické klinické situace by pfipravek nemél byt podavan pstim, kterym jiz byla
podavana 1écba tekutinami k obnoveni obéhového objemu.

Vzhledem k vlastnostem tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku, jez vedou k ristu objemu plazmy, by mélo
byt zvazeno a sledovano potencialni pretizeni krevniho obéhu a rozvoj plicniho edému, zejména pii podavani
pridavnych intraveno6znich tekutin, zejména koloidnich roztokd.

Je tieba peclive sledovat ptiznaky pietizeni krevniho ob&hu. Rychly nartst objemu krve Ize kontrolovat
zpomalenim rychlosti podavani infuze. Dojde-li k pfetizeni krevniho ob¢hu, infuzi okamzité zastavte a zvazte
podavani diuretik.

Béhem pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a po ném je tfeba sledovat funkci ledvin. Pokud se
objevi klinické priznaky poruchy funkce ledvin, jako je deprese, snizeny pfijem potravy, zvraceni, polyurie
nebo oligurie, je tfeba funkci ledvin posoudit. Vysledky chemickych parametril séra k posouzeni funkce
ledvin by mély byt interpretovany obezietné, nebot’ pfitomnost tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku

v doporucené 1écebné davce mutize ovlivnit vysledky pro BUN (dusik mocoviny v krvi), CREA (kreatinin),
pomér BUN/CREA a mocovinu. Bude se pravdépodobné jednat o nespolehlivé markery funkce ledvin po
dobu az 12 hodin (v ptipad¢ vysledkd pro mocovinu) a az 4 dnti (v piipadé BUN, poméru BUN/CREA

a CREA). Je-li patrna porucha funkce ledvin, je tieba zahdjit vhodnou 1écbu. Funkei ledvin Ize posoudit
pomoci nastroju, jako je ultrazvuk bficha a vySetfeni moci (konkrétné vysetfeni sedimentu v moci a méteni
hustoty moci).

V piipadé¢ anafylaxe se objevi klinické ptiznaky zahrnujici kozni vyrazku, otok obliceje nebo koncetin, potize
s dychanim a/nebo zvraceni. Pokud se anafylaxe skutecné objevi, okamzité zahajte vhodnou 1écbu piiznak,

napiiklad adrenalinem néasledovanym kortikosteroidy.

Klinicka patologie

U pst s jiz existujici hemolyzou nebude rutinni analyza schopna odlisit pfipravek Oxmax od organizmu
vlastniho hemoglobinu pfitomného v plazme.

Chemie a hematologie

Pfitomnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku v séru miiZe interferovat s kolorimetrickymi udaji a mize
vést k chybnému zvyseni nebo snizeni hodnot v rdmci chemickych a hematologickych vysetfeni séra

v zavislosti na podané davce, dobé po podani infuze, typu analyzatoru a pouzitych ¢inidlech.

Meéfeni laktatu v krvi mtize byt ovlivnéno pritomnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Doporucuje
se interpretovat nametené koncentrace laktatu s opatrnosti a ke klinickému hodnoceni pacienta pouzit kromée
hladin laktatu i jiné parametry.

Koagulace

Protrombinovy ¢as (PT) a aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) lze za ptitomnosti tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku presné stanovit pomoci metod, které jsou bud’ mechanické, nebo
magnetické, nebo vyuzivaji rozptyl svétla. Kolorimetrické metody nemusi byt pfi provadéni koagulac¢nich
testd za pritomnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku spolehlivé.



Vysetieni moci

Vysledky vySetfeni sedimentu a méteni hustoty moci jsou i za pfitomnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ptesné. Pokud dojde k viditelnému zbarveni moci, jsou dipstick méteni (napt. pH, glukézy, ketond
a bilkovin) a méfeni hustoty moc¢i pomoci refraktometru pravdépodobné neptesna.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pokud se po ndhodném samopodani objevi nezadouci u€inky, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento ptipravek obsahuje hemoglobin pochézejici ze skotu. Existuje riziko, Ze u citlivych osob se mohou
vyskytnout imunitné zprostfedkované reakce (reakce z precitlivélosti), dojde-li k opakovanému nahodnému
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem. V ptipadé reakci z precitlivélosti vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Pokud doslo k pfedchozi reakci

z precitlivélosti, s pfipravkem nemanipulujte ani jej nepodavejte.

Acetylcystein plsobi v tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jako pomocna latka a u lidi po intravendzni
infuzi je spojovan s reakcemi z precitlivélosti. Lidé se znamou pfecitlivélosti na acetylcystein by mély tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat obezietné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi ¢asto byl hlasen prijem, abnormalni zbarveni stolice, krev ve stolici, zvraceni, tfesavka, kychani,
zarudnuti a otok v mist¢ injekéniho podani.

Casto byla hlaSena zména zbarveni sliznic (pitevni nalez), zména barvy tkani (pitevni nlez) a zména
zbarveni moci.

Frekvence nezadoucich ucinki je charakterizovana podle téchto pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- méné¢ Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.
4.8 Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k intraven6znimu podani.

Urcéeno k jednorazovému podani.

Podavejte pomoci aseptické techniky s vyuzitim standardni soupravy pro intravendzni infuzi a katétru.

Kromé soubézného podavani s laktaitovym Ringerovym roztokem (viz niZe) nepodavejte ptipravek
v kombinaci s jinymi tekutinami nebo 1é¢ivymi ptipravky za pouziti stejné infuzni soupravy.



Tento veterinarni 1éCivy pripravek je tfeba pred podanim nechat ohiat na pokojovou teplotu. Neohfivejte
v mikrovinné troubé.

Doporucena davka je 10 ml/kg zivé hmotnosti podavana intraven6zné rychlosti do 10 ml/kg/h. Podava se
soubézné s nizkou davkou krystaloidnich tekutin (laktatovym Ringerovym roztokem v dadvce 20 ml/kg/h).
Navrhovana dévka je zaloZzena na podminkach laboratorni studie, ve které byla testovana davka 10 ml/kg/h
v experimentalnim prostfedi (kontrolované krvaceni) a pti soubézném podéavani krystaloidnich tekutin
(laktatového Ringerova roztoku v davce 20 ml/kg/h).

Pted pouzitim tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku se nevyzaduje urceni krevni skupiny ani kiizova
zkouska krve piijemce infuze.

Vzhledem k mozné interferenci s vysledky zkousSek (viz bod 4.5) se doporucuje odebrat pted podanim tohoto
veterindrniho 1é¢ivého piipravku klinické vzorky (krev, mo¢) pro vSechny nezbytné klinické zkousky.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se nema pouzivat, pokud dojde ke zméné barvy tmavé fialového roztoku
¢i pokud se v ném objevi viditelné ¢astice nebo se zjisti, ze je baleni pripravku poskozeno.

4.10 Piedavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studii bezpecnosti na cilovém druhu zvifat provedené v souladu se spravnou laboratorni praxi byly dvé
intravenozni infuze tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davkach do 90 ml/kg zivé hmotnosti obvykle
dobfe snaseny psy a fenami plemene bigl.

Histopatologie ledvin souvisejici s 1écbou byla v této studii pozorovana pii vsech urovnich davek
(30, 60 a 90 ml/kg zivé hmotnosti), avsak tyto nalezy byly reverzibilni a jsou pficitany u¢inkim zvysenych
hladin volného hemoglobinu.

Pfitomnost renalni patologie, i kdyZ je reverzibilni, naznacuje, Ze davka 90 ml/kg zivé hmotnosti se
pravdépodobné piiblizuje maximalni tolerované davce.

Predavkovani nebo nadmérna rychlost podavani infuze (tj. vice nez 10 ml/kg/h) mtize vyvolat bezprostredni
kardiopulmonalni ucinky. Pokud k tomu dojde, okamzité preruste podavani infuze tohoto veterinarniho
l1écivého pripravku, dokud pfiznaky neodezni. Mize byt nutna 1écba pretizeni krevniho ob&hu.

4.11 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni ndhrady a perfuzni roztoky, krevni ndhrady a frakce plazmatickych
bilkovin.
ATCvet kod: QBOSAAIL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je nosi¢ kysliku na bazi hemoglobinu obsahujici roztok hemoglobinu (Hb)
pochazejiciho ze skotu s fyzikalnimi a chemickymi vlastnostmi, které jsou podobné vlastnostem télu
vlastniho Hb obsazeného v ¢ervenych krvinkach. Vzhledem k tomu, Ze Ié¢iva latka ,,hemoglobin betafumaril
(bovinni)“ neni intracelularné omezena, ale v plazmé se pohybuje voln¢, miize snadno distribuovat kyslik

v ramci celého krevniho ob&hu.



Utinnost byla testovana v laboratornich podminkéch se zvitaty v indukovaném hemoragickém $oku. Po
hypovolemickém Soku a nerovnovaze kysliku byli psi 1é¢eni bud’ 10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku /kg
zivé hmotnosti nebo 10 ml plné krve soubézné s krystaloidy (LRS 20 ml/kg pii 20 ml/kg/h) /kg zivé
hmotnosti. Vysledky ukazaly 80 % miru pteziti (24 z 30 psh) pii 1é€bé piipravkem Oxmax ve srovnani se
78 % (29 z 37 psi) pii 1é¢be plnou krvi (pfi¢emZ obéma skupinam byly soucasné podavany rovnez
krystaloidy).

5.2 Farmakokinetické udaje

Pti podani doporucené davky 10 ml/kg zivé hmotnosti ma tento veterinarni 1éCivy ptipravek plazmaticky
polocas pfiblizné 17 hodin a je z plazmy vyloucen za 5 dnli. Hemoglobin v plazmé disociuje a je postupné
zaclenovan do poolu bilkovin v téle zvifete. Hem se rozklada béznymi cestami na bilirubin a zlu¢ové
pigmenty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Acetylcystein

Chlorid sodny

Trihydrat natrium-acetatu

Chlorid draselny

Dihydrat chloridu vapenatého

Hydroxid sodny

Kyselina octova

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstevné infuzni vaky z ethylen-vinylacetatu/ethylen-vinylalkoholu obsahujici 100 ml infuzniho roztoku,
pricemz kazdy vak je obalen sackem z hlinikové folie s bezpecnostnim portem.

Kartonova krabicka obsahuje 2 vaky.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irsko

+353 1 443 3800

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/23/299/001

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR.

10 DATUM REVIZE TEXTU
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
C. DEKLARACE HODNOT MRL

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich
NEMECKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze veskeré vysledky
a vysledky procesu spravy signald, véetné zavéru o pomeéru ptinost a rizik, a to s touto ¢etnosti:
kazdoro¢né.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Hlinikovy prebal a kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxmax 65 mg/ml infuzni roztok pro psy
Hemoglobinum betafumarilum (bovinum)

2.  OBSAHLECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje hemoglobinum betafumarilum (bovinum) 65 mg.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml (hlinikovy ptebal)
2 x 100 ml (kartonova krabicka)

| 5. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Urceno k jednorazovému podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze k intravendznimu podani.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Nadmérna rychlost podavani infuze (> 10 ml/kg/h) mize vést k ptetizeni krevniho ob&hu.



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace: ptrectéte si ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE
A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/2/23/299/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Infuzni vak

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxmax 65 mg/ml infuzni roztok pro psy
hemoglobinum betafumarilum (bovinum)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje hemoglobinum betafumarilum (bovinum) 65 mg.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml

5. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Urceno k jednorazovému podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze k intravendznimu podani.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

Nadmeérna rychlost podavani infuze (> 10 ml/kg/h) mize vést k pretizeni krevniho obéhu.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.



11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE
A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irsko

16. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/2/23/299/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Oxmax 65 mg/ml infuzni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irsko

+353 1 443 3800

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munich

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Oxmax 65 mg/ml infuzni roztok pro psy

hemoglobinum betafumarilum (bovinum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Hemoglobinum betafumarilum (bovinum) 65 mg

Tmavé fialovy roztok.

4. INDIKACE

Ptipravek je indikovan jako ptfidatna 1écba pii zvladani hemoragického Soku u pst. Ptiznivy ucinek
1écby byl prokazan u miry preziti po dobu 24 hodin, kdy byl pfipravek Oxmax podavan soubézné

s nizkou davkou resuscitacnich tekutin (laktatovym Ringerovym roztokem).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psi s identifikovanym onemocnénim ledvin.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s rizikem objemového pietizeni (napf. u zvifat s oligurii/anurii nebo s pokro¢ilym
srdecnim onemocnénim), protoze to mize zpisobit nezadouci U€inky spojené s pietizenim krevniho
ob¢hu.

Nepouzivat u psu, kteti byli diive 1éCeni timto veterinarnim 1éCivym piipravkem nebo jinymi nosici

kysliku na bazi bovinniho hemoglobinu, aby se po opakované expozici zabranilo mozné reakci
z precitlivélosti.



6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto byl hlasen priijjem, abnormalni zbarveni stolice, krev ve stolici, zvraceni, tiesavka,
kychani, zarudnuti a otok v misté injek¢niho podani.

Casto byla hlaSena zména zbarveni sliznic (pitevni nalez), zména barvy tkani (pitevni nalez) a zména
zbarveni moci.

Frekvence nezadoucich uc¢inku je charakterizovana podle téchto pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- mén¢ Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetienych zvirat)

- vzécneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze k intraven6znimu podani.

Urceno k jednorazovému podani.

Podavejte pomoci aseptické techniky s vyuzitim standardni soupravy pro intravenézni infuzi a katétru.

Kromé soub&zného podavani s laktatovym Ringerovym roztokem (viz nize) nepodavejte pripravek
v kombinaci s jinymi tekutinami nebo 1éCivymi pripravky za pouziti stejné infuzni soupravy.

Tento veterinarni l1€Civy pripravek je tieba pfed podanim nechat ohtat na pokojovou teplotu.
Neohfivejte v mikrovinné troubé.

Doporucena davka je 10 ml/kg zivé hmotnosti podavand intraven6zné rychlosti do 10 ml/kg/h. Podava
se soubézné s nizkou davkou krystaloidnich tekutin (laktatovym Ringerovym roztokem v davce

20 ml/kg/h). Navrhovana davka je zalozena na podminkach laboratorni studie, ve které byla testovana
davka 10 ml/kg/h v experimentalnim prostiedi (kontrolované krvaceni) a pfi soubézném podavani
krystaloidnich tekutin (laktatového Ringerova roztoku v davce 20 ml/kg/h).

Pred pouzitim tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku se nevyzaduje uréeni krevni skupiny ani
ktizova zkouska krve ptijemce infuze.

Vzhledem k mozné interferenci s vysledky zkousek (viz bod 12) se doporucuje odebrat pted podanim
tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku klinické vzorky (krev, moc) pro vSechny nezbytné klinické
zkousky.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se nema pouzivat, pokud dojde ke zméné barvy tmavé fialového
roztoku ¢i pokud se v ném objevi viditelné castice nebo se zjisti, Ze je baleni pfipravku poskozeno.



9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Tento veterinarni 1€Civy piipravek je tieba podavat pomoci aseptické techniky s vyuzitim standardni
soupravy pro intravendzni infuzi a katétru.

Nadmeérna rychlost podavani infuze (> 10 ml/kg/h) miize vést k pretizeni krevniho obéhu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neuplatiuje se.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinnosti pripravku u pst, ktefi byli pfed jeho podanim
rehydratovani nebo trpéli normovolemickou anémii.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Urceno k jednorazovému podani.
Po dobu podavani ptipravku nepodavejte krmivo a vodu.

Indikace pro pouziti byla stanovena po soub&zném podani pfipravku a krystaloidnich resuscitacnich
tekutin (LRS). S ohledem na absenci kritické klinické situace by pripravek nemél byt podavan pstim,
kterym jiz byla podavana lécba tekutinami k obnoveni obéhového objemu.

Vzhledem k vlastnostem tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, jez vedou k rstu objemu plazmy,
by mélo byt zvazeno a sledovano potencialni ptetizeni krevniho ob&hu a rozvoj plicniho edému,
zejména pii podavani pfidavnych intravenoéznich tekutin, zejména koloidnich roztok.

Je tieba peclive sledovat ptiznaky ptetizeni krevniho obéhu. Rychly nardst objemu krve Ize
kontrolovat zpomalenim rychlosti podavani infuze. Dojde-li k pfetizeni krevniho obéhu, infuzi
okamzité zastavte a zvazte podavani diuretik.

Béhem pouzivani tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku a po ném je tfeba sledovat funkei ledvin.
Pokud se objevi klinické piiznaky poruchy funkce ledvin, jako je deprese, sniZzeny piijem potravy,
zvraceni, polyurie nebo oligurie, je tieba funkci ledvin posoudit. Vysledky chemickych parametri séra
k posouzeni funkce ledvin by mély byt interpretovany obezietné, nebot’ piitomnost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v doporucené lécebné davce mtize ovlivnit vysledky pro BUN (dusik
mocoviny v krvi), CREA (kreatinin), pomér BUN/CREA a moc¢ovinu. Bude se pravdépodobné jednat
o nespolehlivé markery funkce ledvin po dobu az 12 hodin (v pfipad¢ vysledkl pro mocovinu) a az
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4 dnt (v ptipadé BUN, poméru BUN/CREA a CREA). Je-li patrna porucha funkce ledvin, je tfeba
zah4jit vhodnou 1é¢bu. Funkci ledvin 1ze posoudit pomoci nastroju, jako je ultrazvuk bficha
a vysetfeni moci (konkrétné vySetieni sedimentu v moci a méfeni hustoty moci).

V piipadé anafylaxe se objevi klinické piiznaky zahrnujici kozni vyrazku, otok obliceje nebo koncetin,
potize s dychanim a/nebo zvraceni. Pokud se anafylaxe skutecné objevi, okamzité zahajte vhodnou

1é¢bu ptiznakt, naptiklad adrenalinem nasledovanym kortikosteroidy.

Klinicka patologie:

U pst s jiz existujici hemolyzou nebude rutinni analyza schopna odlisit pfipravek Oxmax od
organizmu vlastniho hemoglobinu pfitomného v plazmé.

Chemie a hematologie

Pfitomnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v séru mize interferovat s kolorimetrickymi udaji
a mize vést k chybnému zvyseni nebo snizeni hodnot v rdmci chemickych a hematologickych
vySetfeni séra v zavislosti na podané davce, dob€ po podani infuze, typu analyzatoru a pouzitych
¢inidlech.

Meéfeni laktatu v krvi mtze byt ovlivnéno pfitomnosti tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku.
Doporucuje se interpretovat nametené koncentrace laktatu s opatrnosti a ke klinickému hodnoceni
pacienta pouzit kromé hladin laktatu i jiné parametry.

Koagulace

Protrombinovy ¢as (PT) a aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) lze za pfitomnosti tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pfesné stanovit pomoci metod, které jsou bud’ mechanické, nebo
magnetické, nebo vyuzivaji rozptyl svétla. Kolorimetrické metody nemusi byt pfi provadéni
koagulac¢nich testil za pfitomnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku spolehlivé.

Vysetfeni moci
Vysledky vySetieni sedimentu a méfeni hustoty moci jsou i za pfitomnosti tohoto veterinarniho

1écivého pripravku presné. Pokud dojde k viditelnému zbarveni moci, jsou dipstick méfeni (napf. pH,
glukozy, ketont a bilkovin) a méteni hustoty moci pomoci refraktometru pravdépodobné nepiesna.

Zvl1astni opati‘eni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Pokud se po ndhodném samopodéni objevi nezadouci u€inky, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Tento pripravek obsahuje hemoglobin pochazejici ze skotu. Existuje riziko, ze u citlivych osob se
mohou vyskytnout imunitn¢ zprostiedkované reakce (reakce z precitlivélosti), dojde-li k opakovanému
nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem. V piipadé reakci z precitlivélosti
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
Pokud doslo k predchozi reakci z piecitlivélosti, s piipravkem nemanipulujte ani jej nepodavejte.

Acetylcystein plsobi v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jako pomocna latka a u lidi po
intravendzni infuzi je spojovan s reakcemi z piecitlivélosti. Lidé se znamou piecitlivélosti na

acetylcystein by mély tento veterinarni 1éCivy piipravek podavat obezietné.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.
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Predavkovani (pfedavkovani, prvni pomoc, antidota):

Ve studii bezpecnosti na cilovém druhu zvifat provedené v souladu se spravnou laboratorni praxi byly
dvé intraveno6zni infuze tohoto veterinarniho lécivého ptipravku v davkach do 90 ml/kg zivé hmotnosti
obvykle dobfe snaSeny psy a fenami plemene bigl.

Histopatologie ledvin souvisejici s 1écbou byla v této studii pozorovana pii vSech trovnich davek
(30, 60 a 90 ml/kg zivé hmotnosti), avSak tyto nalezy byly reverzibilni a jsou pfic¢itany a¢inkiim
zvysenych hladin volného hemoglobinu.

Pritomnost renalni patologie, i kdyzZ je reverzibilni, naznacuje, ze davka 90 ml/kg zivé hmotnosti se
pravdépodobné pfiblizuje maximalni tolerované davce.

Predavkovani nebo nadmérna rychlost podavani infuze (tj. vice nez 10 ml/kg/h) mtze vyvolat
bezprostiedni kardiopulmonalni ti¢inky. Pokud k tomu dojde, okamzité preruste podavani infuze
tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, dokud ptiznaky neodezni. Mize byt nutna lécba pretizeni
krevniho ob&hu.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se poradte s vasim veterinarnim 1ékatrem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka obsahuje 2 vaky.

21



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

