PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxyglobin 130 mg/ml inflzny intraven6zny roztok pre psov.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:

Hemoglobin glutamér-200 (hovadzi) - 130 mg/ml.

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych l4tok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny intravendzny roztok .

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Oxyglobin poskytuje podporu prenosu kyslika psom na zleps$enie klinickych priznakov anémie pocas
najmenej 24 hodin nezavisle od prislusného stavu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat uz lieCenych Oxyglobinom.

Expandery objemu plazmy, tak ako Oxyglobin, st kontraindikované u psov, ktoré su predisponované na
pretaZzenie obehu za podmienok ako st oliguria alebo andria alebo pokro¢ilé ochorenie srdca (t.].,
kongestivne zlyhanie srdca), alebo inym spdsobom vazne narusena funkcia srdca.

Oxyglobin je ur¢eny len na jednorazové podanie.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Zahajit’ sprievodnt liecbu pri¢iny anémie .

Pred podavanim by zviera nemalo byt’ prehydratované. Kvoli vlastnostiam Oxyglobinu, ako su zmeny
objemu plazmy, by sa mala vziat’ do uvahy moznost’ pretaZenia obehu a pl'icneho edému, hlavne pri
podavani pridavnych intravendznych tekutin, najméa koloidnych roztokov. Priznaky pretazenia obehu
by sa mali starostlivo monitorovat’, alebo by sa mal merat’ centralny vendzny tlak (CVP) (nérast tlaku

CVP bol zaznamenany u vsetkych lieCenych psov, u ktorych bol merany).

Pret’aZenie obehu je mozné regulovat’ spomalenim rychlosti podavania.
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Liec¢ba Oxyglobinom ma hned’ po infuzii za nasledok mierny pokles PCV (plny objem bunky).
Bezpecnost’ a ucinnost’ Oxyglobinu nebola vyhodnotena u psov s trombocytopéniou s aktivnym
krvacanim, oliguriou alebo antriou , alebo s pokrocilym ochorenim srdca.

Klinicka patologia

Chemické zloZenie: Pritomnost’ Oxyglobinu v sére mdze vzajomne pdsobit’ s kolorimetrickymi
hodnotami a m6ze mat’ za nasledok artificidlny narast alebo pokles vysledkov testov chemického
zloZenia séra v zavislosti od podanej davky, ¢asu od podania infuzie, od typu analyzétora a od
pouzitych Cinidiel. (Pre Specifické udaje sa kontaktujte s distributorom.)

Hematolégia: Ziadne vzdjomné posobenie. Potvrdit, Ze merany hemoglobin nie je vypoéitany z poétu
cervenych krviniek.

Koaguléacia: Cas protrombinu (PT) a aktivovany parcialny ¢as tromboplastinu (aPTT) je mozné presne
stanovit’ pomocou metdd, ktoré s mechanické, magnetické, a pomocou metod rozptylu svetla. Pre
kvalitativne rozbory koagulacie v pritomnosti Oxyglobinu nie st optické metddy spolahlivé.

Rozbor mocu: Skuska sedimentu je presnd. Merania meracou ty¢inkou (t.j., merania pH, glukozy,
ketdnov, proteinov) su nepresné, ak sa vyskytuje velka zmena farby mocu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Boli pozorované ucinky, ktoré suvisia s Oxyglobinom a/alebo so zdkladnym ochorenim spdsobujiicim
anémiu. Neziaduce ucinky zahfiaju mierne azZ stredné sfarbenie koZe do Zlta/oranzova, mukdznych
membran, sklér, tmavé vykaly a zmenu farby mocu, alebo kalny mo¢ v désledku metabolizmu a / alebo
vylucovania hemoglobinu. Bezne pozorovanym neziaducim u¢inkom bolo pretaZzenie obehu so
sprievodnymi klinickymi priznakmi ako tachypnea, dyspnea, piskl'avé zvuky v pl'icach a pulmonarny
edém. BeZne pozorované vedlajsie Gc¢inky su zvracanie, strata apetitu, hortacka. Prilezitostne
pozorované vedlajSie u€inky boli diarea , srdcové arytmie a vel'mi zriedka nystagmus.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ Oxyglobinu pre gravidné alebo laktujice suky nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pbésobenia

Nie si zndme

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Odporucené davkovanie Oxyglobinu je 30 ml/kg zivej hmotnosti, davkuje sa intravenozne rychlostou
do 10 ml/kg/hod. Oxyglobin je uréeny na jednorazové podanie.

V uréitych klinickych situaciach moze byt vhodné davkovanie 15-30 ml/kg. Optimalna davka je
zaloZend na stupni a chronickosti anémie a od pozadovaného trvania ucinku. (Vid’ tabul’ku A -
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Farmakokinetické parametre).

Tabul'ka A: Farmakokinetické parametre pri viacnasobnych hladinach davky po jednej infuzii
Oxyglobinu

Davka |OkamzZita poinfizna plazmatickdTrvanie (hodiny): HladinyUvolneny 7
(ml/kg) koncentracia * (g/dl) Oxyglobinu nad plazmy
1 g/dl (dni)***
15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-43 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* rozsah zaloZeny na priemere + SD
** rozsah zaloZeny na stanovenej primernej hodnote s hranicami 95 % predpokladaného intervalu
*** rozsah zaloZeny na 5 koncovych polcasov

Pred pouZitim odstranit’ obal. Pouzit' v priebehu 24 hodin. Oxyglobin sa podava pomocou sterilnej
techniky prostrednictvom Standardnej intraven6znej sipravy a katétra.

Tak ako pri podavani inych intraven6znych tekutin, aj Oxyglobin sa ma pred podavanim zahriat’ na
teplotu 37 ° C. Nepouzivat’ mikrovinua riru. Neprehrievat'.

Pouzitie Oxyglobinu nevyZaduje typovanie, alebo krizovu kontrolu krvi prijemcu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie, alebo vel'ka rychlost’ podavania (t.j., >10 ml/kg/hod.) moze mat’ za nasledok okamzité
kardiopulmonarne ucinky, pri ktorych sa podévanie infuzie s Oxyglobinom musi okamzite prerusit,
az kym sa priznaky nezmiernia. Liecba pretaZenia obehu je nevyhnutna.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Krvné nahrady, kéd ATCvet: QBO5AA10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxyglobin je tekutina obsahujuca kyslik na baze hemoglobinu, ktora zvysuje plazmatické a celkové
koncentracie hemoglobinu a tym zvySuje arterialny obsah hemoglobinu. Plazmovy biologicky pol¢as je
30-40 hodin. Z plazmy je vyluceny v priebehu 5-7 dni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metabolizmus a vylu¢ovanie: Hemoglobin sa v plazme oddel'uje a postupne sa zaclenuje do zasob
proteinov v organizme. Hém sa degraduje zvycajnou cestou, ktora vedie k tvorbe bilirubinu a ZI¢ovym

pigmentom. Oblickami sa méze vylucit' malé mnozstvo nestabilizovaného tetramérneho hemoglobinu
(<5 %), ¢o ma za nasledok prechodni hemoglobintriu pocas < 4 hodin.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Upraveny Ringerov laktacny roztok, ktory obsahuje Standardné zlozky: Vodu na injekciu
NaCl

KCI

CaC1; 2H,0 NaOH

Natriumlaktat

N-acetyl-I cystein

6.2 Zavazné ilnkompatibility

Nepodavat’ sucasne s inymi tekutinami alebo liekmi cez t0 isti infuznu stpravu. Do vaku nepridavat’
lieky, alebo iné roztoky. Nekombinovat’ obsah viacerych vakov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale :

60 ml - 3 roky

125 ml -5 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného balenia : 24 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 30°C. Nezmrazovat. Pouzit’ do 24 hodin po odstraneni obalu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul'a s jednym (1) polyolefinovym infaznym vakom (s obsahom 60 ml alebo 125 ml), v obale. Nie
vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

1. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

OPK Biotech Netherlands BV

Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

Holandsko

8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/99/015/001-003

EU/2/99/015/001-004

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDI.ZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA



Déatum prvej registracie: 29/11/1999
Datum posledného predizenia: 01/10/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentiry
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VS:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKVY A pRZITEB POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VS:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej Gi¢innej latky
OPK Biotech LLC

39 Hurley Street

Cambridge

MA 02141

USA

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

Tlacena pisomné informacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Oxyglobin 130 mg/ml infuzny intraven6zny roztok pre psov.

| 2. UCINNE LATKY

Hemoglobin glutamér-200 (hovédzi) - 130 mg/ml.

3. LIEKOVA FORMA

Inflzny intravendzny roztok .

4. VELKOST BALENIA

60 ml infGzny vak

125 ml infazny vak

5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Oxyglobin poskytuje podporu prenosu kyslika psom pricom zlepsuje klinické priznaky anémie pocas
najmenej 24 hodin nezavislé od prislusného stavu.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nedavat’ do mikrovlnej riry. Neprehrievat' nad 37 ° C.
Nadmerna rychlost’ podavania (>10 ml/kg/hr) m6ze mat’ za nasledok pretazenie obehu.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C. Nezmrazovat'. Pouzit’ do 24 hodin po odstraneni obalu.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd - vydava sa len na veterindrny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam
Holandsko

| 16. CiSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/99/015/003 60 ml
EU/2/99/015/004 125 ml

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

Oxyglobin 130 mg/ml inflzny intravendzny roztok pre psov.

il NAZOV A ADRESA,DRZITEEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEL’{&
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh :
OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

Holandsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:

Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW Vel’ka Britania (UK)

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxyglobin 130 mg/ml infuzny intravendzny roztok pre psov.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Hemoglobin glutamér-200 (hovédzi) - 130 mg/ml.

4, INDIKACIA(-E)

Oxyglobin poskytuje podporu prenosu kyslika psom pricom zlepsuje klinické priznaky anémie pocas
najmenej 24 hodin nezavislé od prislusného stavu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat uz liecenych Oxyglobinom.

Expandery objemu plazmy, tak ako Oxyglobin, si kontraindikované u psov, ktoré su predisponované na
pretazenie obehu za podmienok ako st oligtria alebo anuria alebo pokro¢ilé ochorenie srdca (t.j.,
kongestivne zlyhanie srdca), alebo inym spdsobom vazne narudena funkcia srdca. Oxyglobin je uréeny
len na jednorazové podanie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas Studie klinickej bezpe¢nosti a t¢innosti boli pozorované u¢inky, ktoré mozu byt’ spajané

s Oxyglobinom a/alebo so zékladnym ochorenim sposobujicim anémiu. Boli pozorované vedl'ajsie
ucinky, vratane mierneho az stredného sfarbenia mukdznych membran, sklér a mocu v désledku
metabolizmu a/alebo vyluovania hemoglobinu. Bezne pozorované ucinky boli zvracanie, strata chuti
do jedla, horucka a pretaZenie obehu so sprievodnymi klinickymi priznakmi ako tachypnea, dyspnea
,piskl'avé zvuky v pl'icach, a pulmonarny edém; pretazenie obehu bolo regulované spomalenim
rychlosti podavania. PrileZitostne pozorované efekty boli diarea, zmena farby koZe, srdcova arytmia a
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vel'mi zriedka nystagmus.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporucené davkovanie Oxyglobinu je 30 ml/kg zivej hmotnosti, davkuje sa intravenozne rychlostou
do 10 ml/kg/hod. V uréitych klinickych situaciach méze byt vhodné davkovanie 15-30 ml/kg.
Optimalna davka je zaloZena na stupni a chronickosti anémie a od poZadovaného trvania ucinku. (Vid’
tabul’ku A - Farmakokinetické parametre).

Tabul'ka A: Farmakokinetické parametre pri viacnasobnych hladinich davky po jednej infuzii

Oxyglobinu
Davka |OkamzZita poinfuznaTrvanie (hodiny): Hladiny] Uvolneny z
(ml/kg) plazmaticka Oxyglobinu plazmy
koncentracia * nad (dni)***
(g/dI) 1 g/dl
15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* rozsah zaloZeny na priemere + SD
** rozsah zaloZeny na stanovenej priemernej hodnote s hranicami 95 % predpokladaného intervalu
*** rozsah zalozeny na 5 koncovych pol¢asov

) POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouZitim odstranit’ obal. Pouzit’ v priebehu 24 hodin. Oxyglobin podavat’ pomocou sterilnej
techniky prostrednictvom Standardnej intraven6znej stpravy a katétra. Tak ako pri podavani inych
intravenoznych tekutin, aj Oxyglobin sa ma pred podavanim zahriat’ na teplotu 37 ° C. NepouZzivat

mikrovinu raru. Neprehrievat'.

Nepodavat’ sucasne s inymi tekutinami alebo liekmi cez ta istd infiznu stupravu. Do vaku nepridavat
lieky alebo iné roztoky. Nekombinovat’ obsah viacerych vakov.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
15



Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C. Nezmrazovat'. Pouzit’ do 24 hodin po odstraneni obalu.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Nepouzivat’ u zvierat uz lieCenych Oxyglobinom.
Zahajit’ sprievodnu liecbu pri¢iny anémie.

Pred podavanim by zviera nemalo byt prehydratované. Kvoli vlastnostiam Oxyglobinu, ako su zmeny
objemu plazmy, by sa mala vziat’ do ivahy moznost’ pretazenia obehu, hlavne pri podavani pridavnych
intravenoznych tekutin, najma koloidnych roztokov. Priznaky pretazenia obehu by sa mali starostlivo
monitorovat, alebo by sa mal merat’ centralny vendzny tlak (CVP). Ak tlak CVP vzrastie na klinicky
neakceptovatel'nt Groven, a/alebo ak sU pozorované priznaky pretazenia obehu, infuzia Oxyglobinu by
sa mala doCasne prerusit’ a potom, ak priznaky skoncia a/alebo tlak CVP klesne, opédtovne zaviest’ s
nizSou rychlostou.

Lie¢ba Oxyglobinom ma hned’ po infuzii za nasledok mierny pokles PCV (pIny objem bunky).

Bezpecénost’ a ucinnost’ Oxyglobinu nebola vyhodnotena u psov s trombocytopéniou s aktivnym
krvacanim, oligariou alebo anuriou , alebo s pokrocilym ochorenim srdca.

Bezpecnost’ Oxyglobinu pre gravidné alebo laktujice suky nebola stanovena. PouZzitie u tychto zvierat

sa neodporuca.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Klinicka patoldgia

Chemické zloZenie: Pritomnost’ Oxyglobinu v sére moze interferovat’ s kolorimetrickymi hodnotami a
moze mat’ za nasledok artificialny narast alebo pokles vysledkov testov chemického zloZenia séra v
zavislosti od podanej davky, ¢asu od podania infazie, od typu analyzatora a od pouzitych ¢inidiel. (Pre
Specifické udaje kontaktujte sa s distribitorom.)

Hematologia: Ziadne vzajomné pdsobenie. Potvrdit’, Ze merany hemoglobin nie je vypo¢itany z poétu
cervenych krviniek.

Koagulécia: Cas protrombinu (PT) a aktivovany parcialny ¢as tromboplastinu (aPTT) je mozné presne
stanovit’ pomocou metod, ktoré s mechanické, magnetické, a pomocou metod rozptylu svetla. Pre
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kvalitativne rozbory koagulécie v pritomnosti Oxyglobinu nie su optické metody spolahlivé.

Rozbor mocu: Skuska sedimentu je presna. Merania meracou ty¢inkou (t.j., merania pH, glukozy,
ketonov, proteinov) su nepresné, ak sa vyskytuje vel’ka zmena farby mocu.

60 ml infGzny vak.
125 ml infazny vak.

Nie vsetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.
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