VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Oxmax 65 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:

Virkestoff:

65 mg hemoglobinbetafumaril, bovin

Hjelpestoffer:

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Infusjonsvaske, opplesning.

Maorkelilla opplesning.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund

4.2  Indikasjoner, med angivelse av malarter

Indisert som tilleggsbehandling ved behandling av hemoragisk sjokk hos hund. En gunstig effekt av
behandlingen ble vist for 24 timers overlevelsesrate nar Oxmax ble administrert samtidig med lavdose
resuscitative vasker (Ringers laktat).

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til hunder med identifisert nyresykdom.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet, eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr med risiko for volumoverbelastning (f.eks. dyr med oliguri/anuri eller avansert
hjertesykdom), da dette kan forarsake uonskede effekter forbundet med sirkulasjonsoverbelastning.

Skal ikke brukes til hunder som tidligere er behandlet med dette veterinarpreparatet eller andre bovint
hemoglobinbaserte oksygenberere, for & unngd en potensiell overfalsomhetsreaksjon etter gjentatt
eksponering.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Det er ingen tilgjengelige effektdata for hunder som har blitt rehydrert for administrering av
veterinarpreparatet eller i tilfeller av normovolemisk anemi.

4.5 Serlige forholdsregler



Searlig forholdsregler ved bruk hos dyr

Skal brukes som enkeltadministrasjon.
Unng4a mat og vann under administreringen.

Indikasjonen for bruk ble etablert etter samtidig administrering av veterinerpreparatet og krystalloide
resuscitative vasker (LRS). Veterinerpreparatet skal ikke gis til hunder som allerede har fatt
vaskebehandling for & gjenopprette sirkulasjonsvolumet, nar den kliniske situasjonen ikke er kritisk.

P& grunn av de plasmaekspanderende egenskapene til veterinarpreparatet, ber muligheten for
sirkulasjonsoverbelastning og lungeedem vurderes og overvakes, spesielt ved administrering av
tilleggsvesker, spesielt kolloidale opplasninger.

Tegn pé sirkulasjonsoverbelastning ber overvéakes naye. Rask blodvolumegkning kan kontrolleres ved a
redusere administrasjonshastigheten. Hvis sirkulasjonsoverbelastning oppstar, skal infusjonen stanses
umiddelbart og administrering av diuretika vurderes.

Nyrefunksjonen ber overvékes under og etter bruk av veterinerpreparatet. Hvis det observeres kliniske
tegn pa nedsatt nyrefunksjon som depresjon, redusert matinntak, oppkast, polyuri eller oliguri, ber
nyrefunksjonen evalueres. Resultater av serumkjemiparametere for & evaluere nyrefunksjonen ber tolkes
med forsiktighet, da tilstedeverelsen av veterinarpreparatet ved anbefalt behandlingsdose kan forstyrre
resultatene for BUN, CREA (kreatinin), BUN/CREA-forhold og urea. Dette er sannsynligvis upalitelige
markerer for nyrefunksjon i opptil 12 timer (urea) og i opptil 4 dager (BUN, BUN/CREA ratio og
CREA). Hensiktsmessig behandling ber igangsettes dersom nedsatt nyrefunksjon er tydelig.
Nyrefunksjonen kan evalueres ved hjelp av verktey som abdominal ultralyd og urinanalyse (spesielt
underseokelse av urinsediment og maling av spesifikk vekt i urin).

Ved anafylaksi vil kliniske tegn som omfatter utslett, hevelse i ansikt eller ekstremiteter, pustevansker
og/eller oppkast oppsta. Hvis anafylaksi oppstar, skal symptomene behandles umiddelbart etter behov,
for eksempel med adrenalin etterfulgt av kortikosteroider.

Klinisk patologi

Hos hunder med allerede eksisterende hemolyse vil rutineanalyse ikke kunne skille Oxmax fra naturlig
hemoglobin i plasma.

Kjemi og hematologi

Tilstedeverelsen av veterinarpreparatet i serum kan forstyrre kolorimetriske avlesninger og resultere i
feilaktige ekninger eller reduksjoner i resultatene av serumkjemi og hematologitester avhengig av
administrert dose, tiden etter infusjon, type analysator og reagenser brukt.

Maling av laktat i hundeblod kan pévirkes av tilstedevarelsen av veterinarpreparatet. Det anbefales &
tolke den mélte laktatkonsentrasjonen med forsiktighet, og & bruke andre parametere i kombinasjon med
laktatnivaer for klinisk evaluering av pasienten.

Koagulering

Protrombintid (PT) og aktivert partiell tromboplastintid (aPTT) kan bestemmes ngyaktig i nervar av
veterinaerpreparatet ved bruk av metoder som enten er mekaniske, magnetiske eller lysspredende.
Kolorimetriske metoder er kanskje ikke palitelige for koagulasjonsanalyser etter bruk av
veterin@rpreparatet.

Urinalyse:



Sedimentundersgkelse og maling av spesifikk vekt i urin er ngyaktige etter bruk av veterinarpreparatet.
Malinger med reagensstrimler (f.eks. pH, glukose, ketoner og protein) og gravitasjonsmaling ved bruk
av et refraktometer, vil sannsynligvis vere uneyaktig hvis det er synlig misfarging av urinen.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Hvis bivirkninger oppstar etter utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Dette veterin@rpreparatet inneholder hemoglobin av bovint opphav. Det er en risiko for at
immunmedierte reaksjoner (overfelsomhetsreaksjoner) kan oppsta hos sensibiliserte personer dersom
gjentatt utilsiktet selvinjeksjon forekommer. [ tilfelle overfolsomhetsreaksjoner, sok straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ikke handter eller administrer veterinerpreparatet hvis en
tidligere overfolsomhetsreaksjon har forekommet.

Acetylcystein  er et hjelpestoff 1 dette veteringerpreparatet og har blitt assosiert med
overfolsomhetsreaksjoner hos mennesker etter intravenes infusjon. Personer med kjent overfelsomhet
overfor acetylcystein skal administrere veterinaerpreparatet med forsiktighet.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Diaré, unormal farge pd avferingen, blod i avferingen, oppkast, skjelving, nysing, redhet pa
injeksjonsstedet og hevelse pa injeksjonsstedet var svert vanlig rapportert.

Misfarging av slimhinner (obduksjonsfunn), misfarging av vev (obduksjonsfunn) og misfarget urin var
vanlig rapportert.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen kjente.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Kun til intravengs bruk.

Skal brukes som enkeltadministrasjon.

Administrer ved bruk av aseptisk teknikk via et standard intravengst infusjonssett og kateter.

Bortsett fra samtidig bruk med Ringers laktat (se nedenfor), skal ikke preparatet gis i kombinasjon med
andre vesker eller legemidler ved bruk av samme infusjonssett.



Veterinarpreparatet skal bringes til romtemperatur for administrering. Skal ikke settes i mikrobglgeovn.

Den anbefalte dosen er 10 ml/kg kroppsvekt administrert intravengst med en hastighet pa opptil
10 ml/kg/time, som skal administreres samtidig med lavdose krystalloide vaesker (Ringers laktat, i en
dose péa 20 ml/kg/time). Den foreslatte dosen er basert pa betingelsene i en laboratoriestudie der en dose
pd 10 ml/kg/time ble testet i eksperimentelle omgivelser (kontrollert bledning) og med samtidig
administrering av krystalloide vaesker (Ringers laktat, i en dose pa 20 ml/kg/time).

Blodtypebestemmelse eller kryssmatching av mottakerens blod er ikke nedvendig for bruk av dette
veterin@rpreparatet.

Pé grunn av mulig interferens med analyseresultater (se pkt. 4.5), er det tilradelig & innhente kliniske
prover (blod, urin) for alle nedvendige kliniske tester for administrering av dette veterinaerpreparatet.

Veterinaerpreparatet skal ikke brukes hvis det er noen fargeendring eller synlige partikler i den merkelilla
opplesningen eller hvis pakningen er skadet.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

I en sikkerhetsstudie hos malart med god laboratoriepraksis (GLP) ble to intravenese infusjoner av
veterinaerpreparatet ved dosenivaer pd opptil 90 ml/kg kroppsvekt generelt godt tolerert av hannhunder
og tisper av rasen beagle.

Behandlingsrelatert nyrehistopatologi ble sett i denne studien ved alle dosenivéer (30, 60 og 90 ml/kg
kroppsvekt); funnene var imidlertid reversible og tilskrives effekten av gkte nivéer av fritt hemoglobin.

Forekomst av nyrepatologi, selv om den er reversibel, tyder pa at 90 ml/kg kroppsvekt kan vare naer
den maksimalt tolererte dosen.

Overdosering eller for hey administreringshastighet (det vil si mer enn 10 ml/kg/time) kan fere til
umiddelbare kardiopulmonale effekter Hvis dette forekommer skal infusjonen med veterinarpreparatet
avbrytes umiddelbart inntil tegnene avtar. Behandling av sirkulasjonsoverbelastning kan vare
nedvendig.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Blodsubstitutter og infusjonsopplesninger, blodsubstitutter og
plasmaproteinfraksjoner.
ATC vet-kode: QBO5SAA9I.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Veterinzerpreparatet er en hemoglobinbasert oksygenbarer som inneholder en lgsning av bovint
hemoglobin (Hb) med fysiske og kjemiske egenskaper som ligner pa naturlig Hb i rede blodlegemer.
Siden virkestoffet «hemoglobin betafumaril, bovin» ikke er begrenset intracellulart, men er fritt i
plasma, kan det lett distribuere oksygen gjennom sirkulasjonen.



Effekten ble testet i laboratoriemiljeer med dyr i indusert hypovolemisk sjokk. Etter hypovolemisk sjokk
og oksygenubalanse ble hunder behandlet med enten 10 ml’kg kroppsvekt veterinerpreparat eller
10 ml/kg kroppsvekt fullblod sammen med krystalloider (krystalloide resuscitative veesker 20 ml/kg ved
20 ml/kg/time). Resultatene indikerte en overlevelsesrate pa 80 % (24 av 30 hunder) for behandling med
Oxmax sammenlignet med 78 % (29 av 37 hunder) for fullblod (begge gruppene fikk ogsd samtidige
krystalloider).

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Ved anbefalt dose pad 10 ml/kg kroppsvekt har veterinarpreparatet en plasmahalveringstid pa ca.
17 timer og elimineres fra plasmaet i lopet av 5 dager. Hemoglobin dissosieres i plasma og blir gradvis
inkorporert i samlet proteinnivé hos dyret. Hem brytes ned i henhold til vanlige baner for bilirubin og
gallepigmenter.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Acetylcystein

Natriumklorid

Natriumacetattrihydrat

Kaliumklorid

Kalsiumkloriddihydrat

Natriumhydroksid

Iseddik

Vann til injeksjonsvesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veterinaerpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: brukes umiddelbart.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjeleskap (2 °C- 8 °C)
Skal ikke fryses.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Flerlags infusjonsposer av etylen-vinylacetat/etylen-vinylalkohol som inneholder 100 ml
infusjonsvaske, hver pakket inn 1 en aluminiumsfoliepose med en avvridbar ventil.

En pappeske inneholder 2 poser.

6.6  Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.



7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE
New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

+353 1 443 3800

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/23/299/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 19/10/2023

10. OPPDATERINGSDATO

MM/AAAA

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


about:blank

VEDLEGG 11
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
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ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN



A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich
TYSKLAND
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinzerpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.

D. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
KRAV TIL LEGEMIDDELOVERVAKNING
Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal registrere alle resultater og utfall av

signalhandteringsprosessen i legemiddelovervakingsdatabasen, inkludert en konklusjon om
nytte-risiko-balansen, i henhold til felgende frekvens: arlig.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING

11



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Aluminiumspakning og pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Oxmax 65 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning til hund
hemoglobinbetafumaril, bovin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver ml inneholder 65 mg hemoglobinbetafumaril, bovin

3. LEGEMIDDELFORM

Infusjonsvaske, opplesning.

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml (aluminiumspakning)
2 x 100 ml (pappeske)

‘ 5. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund

| 6. INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Skal brukes som enkeltadministrasjon.
Les pakningsvedlegget for bruk.
Kun til intravengs bruk.

| 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
For hay administreringshastighet (>10 ml/kg/t) kan fore til sirkulasjonsoverbelastning.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}
Etter anbrudd, brukes umiddelbart.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap (2 °C- 8 °C)
Skal ikke fryses.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/23/299/001

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Infusjonspose

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Oxmax 65 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning til hund
hemoglobinbetafumaril, bovin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver ml inneholder 65 mg hemoglobinbetafumaril, bovin

3. LEGEMIDDELFORM

Infusjonsvaeske, opplosning

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

5. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hund

| 6.  INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Skal brukes som enkeltadministrasjon.
Les pakningsvedlegget for bruk.
Kun til intravengs bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
For hay administreringshastighet (>10 ml/kg/t) kan fore til sirkulasjonsoverbelastning.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}
Etter anbrudd, brukes umiddelbart.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap (2 °C- 8 °C)
Skal ikke fryses.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/23/299/001

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Oxmax 65 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

+353 1 443 3800

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munich,

Tyskland

28 VETERINARPREPARATETS NAVN

Oxmax 65 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning til hund

hemoglobinbetafumaril, bovin

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

Hver ml inneholder:
65 mg hemoglobinbetafumaril, bovin

Morkelilla opplesning.

4. INDIKASJON(ER)

Indisert som tilleggsbehandling ved behandling av hemoragisk sjokk hos hund. En gunstig effekt av
behandlingen ble vist for 24 timers overlevelsesrate nar Oxmax ble administrert samtidig med lavdose
resuscative vasker (Ringers laktat).

5. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til hunder med identifisert nyresykdom.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet, eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr med risiko for volumoverbelastning (f.eks. dyr med oliguri/anuri eller avansert
hjertesykdom), da dette kan forarsake uenskede effekter forbundet med sirkulasjonsoverbelastning.

Skal ikke brukes til hunder som tidligere er behandlet med dette veterinerpreparatet eller andre bovint

hemoglobinbaserte oksygenberere, for & unngd en potensiell overfelsomhetsreaksjon etter gjentatt
eksponering.
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6. BIVIRKNINGER

Diaré, unormal farge pa avferingen, blod i avferingen, oppkast, skjelving, nysing, radhet pa
injeksjonsstedet og hevelse pa injeksjonsstedet var svert vanlig rapportert.

Misfarging av slimhinner (obduksjonsfunn), misfarging av vev (obduksjonsfunn) og misfarget urin var
vanlig rapportert.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr fir bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men fzrre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veteriner.

7 DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE

Kun til intravengs bruk.
Skal brukes som enkeltadministrasjon.
Administrer ved bruk av aseptisk teknikk via et standard intravenest infusjonssett og kateter.

Bortsett fra samtidig bruk med Ringers laktat (se nedenfor), skal ikke preparatet gis i kombinasjon med
andre vesker eller legemidler ved bruk av samme infusjonssett.

Dette veterinerpreparatet skal bringes til romtemperatur for administrering. Skal ikke settes i
mikrobglgeovn.

Den anbefalte dosen er 10 ml/kg kroppsvekt administrert intravenest med en hastighet pa opptil
10 ml/kg/time, som skal administreres samtidig med lavdose krystalloide vasker (Ringers laktat, i en
dose pa 20 ml/kg/time). Den foreslétte dosen er basert pa betingelsene i en laboratoriestudie der en dose
pa 10 ml/kg/time ble testet i eksperimentelle omgivelser (kontrollert bledning) og med samtidig
administrering av krystalloide vaesker (Ringers laktat, i en dose pa 20 ml/kg/time).

Blodtypebestemmelse eller kryssmatching av mottakerens blod er ikke ngdvendig for bruk av dette
veterin@rpreparatet.

P& grunn av mulig interferens med analyseresultater (se avsnitt 12), er det tilradelig & innhente kliniske
prover (blod, urin) for alle nedvendige kliniske tester for administrering av dette veterinarpreparatet.

Veterinarpreparatet skal ikke brukes hvis det er noen fargeendring eller synlige partikler i den merkelilla
opplesningen eller hvis pakningen er skadet.
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9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Dette veterinarpreparatet skal administreres ved bruk av aseptisk teknikk via et standard intravenest
infusjonssett og kateter.

For hey administreringshastighet (>10 ml/kg/t) kan fore til sirkulasjonsoverbelastning.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjeleskap (2 °C- 8 °C)
Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterin@rpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: brukes umiddelbart.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:

Det er ingen tilgjengelige effektdata for hunder som har blitt rehydrert for administrering av preparatet
eller i tilfeller av normovolemisk anemi.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Skal brukes som enkeltadministrasjon.

Unnga mat og vann under administreringen.

Indikasjonen for bruk ble etablert etter samtidig administrering av veterinarpreparatet og krystalloide
resuscitative vasker (LRS). Veterinerpreparatet skal ikke gis til hunder som allerede har fatt
vaskebehandling for & gjenopprette sirkulasjonsvolumet, nér den kliniske situasjonen ikke er kritisk.

P& grunn av de plasmaekspanderende egenskapene til veterinzrpreparatet, ber muligheten for
sirkulasjonsoverbelastning og lungeedem vurderes og overvékes, spesielt ved administrering av
tilleggsvasker, spesielt kolloidale opplesninger.

Tegn pé sirkulasjonsoverbelastning ber overvakes ngye. Rask blodvolumekning kan kontrolleres ved &
redusere administrasjonshastigheten. Hvis sirkulasjonsoverbelastning oppstar, skal infusjonen stanses
umiddelbart og administrering av diuretika vurderes.

Nyrefunksjonen ber overvékes under og etter bruk av veterinerpreparatet. Hvis det observeres kliniske
tegn péa nedsatt nyrefunksjon som depresjon, redusert matinntak, oppkast, polyuri eller oliguri, ber
nyrefunksjonen evalueres. Resultater av serumkjemiparametere for & evaluere nyrefunksjonen ber tolkes
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med forsiktighet, da tilstedevarelsen av veterinzrpreparatet ved anbefalt behandlingsdose kan forstyrre
resultatene for BUN, CREA (kreatinin), BUN/CREA-forhold og urea. Dette er sannsynligvis upalitelige
markerer for nyrefunksjon i opptil 12 timer (urea) og i opptil 4 dager (BUN, BUN/CREA ratio og
CREA). Hensiktsmessig behandling ber igangsettes dersom nedsatt nyrefunksjon er tydelig.
Nyrefunksjonen kan evalueres ved hjelp av verktey som abdominal ultralyd og urinanalyse (spesielt
underseokelse av urinsediment og maling av spesifikk vekt i urin).

Ved anafylaksi vil kliniske tegn som omfatter utslett, hevelse i ansikt eller ekstremiteter, pustevansker
og/eller oppkast oppsta. Hvis anafylaksi oppstar, skal symptomene behandles umiddelbart etter behov,
for eksempel med adrenalin etterfulgt av kortikosteroider.

Klinisk patologi:

Hos hunder med allerede eksisterende hemolyse vil rutineanalyse ikke kunne skille Oxmax fra naturlig
hemoglobin i plasma.

Kjemi og hematologi

Tilstedeverelsen av preparatet i serum kan forstyrre kolorimetriske avlesninger og resultere i feilaktige
okninger eller reduksjoner i resultatene av serumkjemi og hematologitester avhengig av administrert
dose, tiden etter infusjon, type analysator og reagenser brukt.

Maling av laktat i hundeblod kan pévirkes av tilstedeverelsen av veterinarpreparatet. Det anbefales &
tolke den malte laktatkonsentrasjonen med forsiktighet, og & bruke andre parametere i kombinasjon med
laktatnivéer for klinisk evaluering av pasienten.

Koagulering

Protrombintid (PT) og aktivert partiell tromboplastintid (aPTT) kan bestemmes neyaktig i nervar av
veteringerpreparatet ved bruk av metoder som enten er mekaniske, magnetiske eller lysspredende.
Kolorimetriske metoder er kanskje ikke pélitelige for koagulasjonsanalyser etter bruk av
veterinarpreparatet.

Urinalyse

Sedimentundersgkelse og maling av spesifikk vekt i urin er ngyaktige etter bruk av preparatet. Mélinger
med reagensstrimler (f.eks. pH, glukose, ketoner og protein) og gravitasjonsmaling ved bruk av et
refraktometer, vil sannsynligvis vere uneyaktig hvis det er synlig misfarging av urinen.

Spesielle forholdsregler for personen som hdndterer veterinarpreparatet:

Hvis bivirkninger oppstar etter utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Dette veterin@rpreparatet inneholder hemoglobin av bovint opphav. Det er en risiko for at
immunmedierte reaksjoner (overfelsomhetsreaksjoner) kan oppsté hos sensibiliserte personer dersom
gjentatt utilsiktet selvinjeksjon forekommer. I tilfelle overfelsomhetsreaksjoner, sgk straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ikke handter eller administrer veterinerpreparatet hvis en
tidligere overfelsomhetsreaksjon har forekommet.

Acetylcystein er et hjelpestoff 1 dette veterinerpreparatet og har blitt assosiert med
overfelsomhetsreaksjoner hos mennesker etter intravengs infusjon. Personer med kjent overfelsomhet
overfor acetylcystein skal administrere veterinerpreparatet med forsiktighet.

Drektighet og diegivning:

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal bare brukes
i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veteriner.
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Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter)

I en sikkerhetsstudie hos malart med god laboratoriepraksis (GLP) ble to intravengse infusjoner av
veterinarpreparatet ved dosenivaer pd opptil 90 ml/kg kroppsvekt generelt godt tolerert av hannhunder
og tisper av rasen beagle.

Behandlingsrelatert nyrehistopatologi ble sett i denne studien ved alle dosenivaer (30, 60 og 90 ml/kg
kroppsvekt); funnene var imidlertid reversible og tilskrives effekten av gkte nivaer av fritt hemoglobin.

Forekomst av nyrepatologi, selv om den er reversibel, tyder pa at 90 ml/kg kroppsvekt kan vere naer
den maksimalt tolererte dosen.

Overdosering eller for hey administreringshastighet (det vil si mer enn 10 ml/kg/time) kan fore til
umiddelbare kardiopulmonale effekter Hvis dette forekommer skal infusjonen med veterinarpreparatet
avbrytes umiddelbart inntil tegnene avtar. Behandling av sirkulasjonsoverbelastning kan vare
nedvendig.

Relevante uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veterinaerpreparater.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlepsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Sper veterinaren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er

med pa & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

En pappeske inneholder 2 poser.
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