ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oxmax 65 mg/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ghall- klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih:
Sustanza attiva:

65 mg tal-emoglobina betafumaril (bovini)

Ingredjenti ohra:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Soluzzjoni vjola skura.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispec¢i li fughom se jintuza l-prodott

Indikat bhala terapija agguntiva fil-gestjoni ta’ xokk emorragiku tal-klieb. Intwera li t-trattament ghandu effett
ta’ benefic¢ju ghal rata ta’ sopravivenza ta’ 24 siegha meta Oxmax inghata fl-istess hin ma’ doza baxxa ta’
fluwidi ghar-risuxxitazzjoni (soluzzjoni Lactated Ringer).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb b’mard tal-kliewi identifikat.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax f"annimali li jinsabu f’riskju ta’ volum eccessiv (ez. annimali b’oligurija/anurja jew b’marda kardijaka
avvanzata) peress li dan jista’ jikkawza effetti avversi assocjati ma’ volum ecéessiv fic-¢irkolazzjoni.

Tuzax fi klieb li fil-passat gew ittrattati b’dan il-prodott medicinali veterinarju jew bi trasportaturi ohra tal-
ossignu bbazati fuq l-emoglobina tal-bovini, biex tevita reazzjoni potenzjali tat-tip tas-sensitivita wara
esponiment ripetut.

4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

M’hemm l-ebda data dwar 1-effikacja disponibbli ghall-klieb li gew riidratati qabel 1-ghoti tal-prodott jew
f’kazijiet ta’ anemija normovolemika.



4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.
Evita l-ikel u l-ilma ghat-tul ta’ zmien tal-ghoti.

L-indikazzjoni ghall-uzu giet stabbilita wara 1-ghoti fl-istess hin tal-prodott u fluwidi ta’ risuxxitazzjoni
kristallojdi (LRS). Fin-nuqqas ta’ sitwazzjoni klinika kritika, il-prodott m’ghandux jinghata lil klieb 1i diga
rcevew terapija ta’ fluwidi biex jerga’ jintlahaq il-livell normali tal-volum fi¢-¢irkolazzjoni.

Minhabba l-karatteristi¢i li jespandu 1-plazma tal-prodott medi¢inali veterinarju, ghandha tigi kkunsidrata u
mmonitorjata I-possibbilta ta’ volum eccessiv fic-¢irkolazzjoni u ta’ edema pulmonari, spe¢jalment meta
jinghataw fluwidi gol-vini agguntivi, b’mod partikolari soluzzjonijiet kollojdali.

Is-sinjali ta’ volum ec¢¢essiv fic-¢irkolazzjoni ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni. L-espansjoni rapida
tal-volum tad-demm tista’ tigi kkontrollata billi titnaqqas ir-rata tal-ghoti. Jekk ikun hemm volum ec¢¢essiv
fie-¢irkolazzjoni, waqqaf l-infuzjoni immedjatament, u kkunsidra I-ghoti ta’ dijuretici.

[I-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi mmonitorjata matul u wara I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju. Jekk
jigu nnotati sinjali klini¢i ta’ indeboliment tal-kliewi bhal depressjoni, konsum ta’ inqas ikel, rimettar,
poliurja jew oligurija, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi evalwata. Ir-rizultati tal-parametri tal-kimika tas-
seru ghall-evalwazzjoni tal-funzjoni renali ghandhom jigu interpretati b’attenzjoni, peress li l-prezenza tal-
prodott medicinali veterinarju fid-doza rakkomandata tat-trattament tista’ tinterferixxi mar-rizultati ghal
BUN, CREA (kreatinina), il-proporzjon ta” BUN/CREA u l-urea. Dawn x’aktarx ikunu markaturi mhux
affidabbli tal-funzjoni renali sa 12-il siegha (urea) u sa 4 ijiem (BUN, il-proporzjon ta’ BUN/CREA u
CREA). Ghandu jinbeda trattament xieraq jekk ikun evidenti li I-funzjoni tal-kliewi hija indebolita. II-
funzjoni tal-kliewi tista’ tigi vvalutata bl-uzu ta’ ghodod bhal ultrasound addominali u analizi tal-awrina
(specifikament ezaminazzjoni tas-sediment fl-awrina u kejl tal-gravita specifiku ghall-awrina).

F’kaz ta’ anafilassi, isehhu sinjali klini¢i li jinkludu raxx tal-gilda, nefha fil-wic¢ jew fl-estremitajiet,
diffikulta fit-tehid tan-nifs u/jew rimettar. Jekk issehh anafilassi, ittratta s-sintomi immedjatament kif meqjus

xieraq, perezempju bl-adrenalina segwita mill-kortikosterojdi.

Patologija klinika

Fil-klieb li kellhom emolizi minn qabel, I-analizi ta’ rutina mhux se tkun tista’ tiddistingwi lil Oxmax mill-
emoglobina nattiva fil-plazma.

Il-kimika u I-ematologija

Il-prezenza tal-prodott medicinali veterinarju fis-serum tista’ tinterferixxi mal-qari kulurimetriku u tirrizulta
f’zidiet jew fi tnaqqis zbaljati fir-rizultati tat-testijiet tal-kimika fis-serum u tal-ematologija skont id-doza
moghtija, il-hin wara l-infuzjoni, it-tip ta’ analizzatur u r-reagenti uzati.

I1-kejl tal-lactate fid-demm tal-klieb jista’ jigi affettwat mill-prezenza tal-prodott medi¢inali veterinarju.
Huwa rrakkomandat li I-kon¢entrazzjoni ta’ lactate mkejla tigi interpretata b’kawtela, u li jintuzaw parametri
ohra flimkien mal-livelli tal-lactate ghall-evalwazzjoni klinika tal-pazjent.

1l-koagulazzjoni

[l-hin tal-protrombina (PT, prothrombin time) u I-hin tat-tromboplastin parzjali attivat (aPTT, activated
partial thromboplastin time) jistghu jigu ddeterminati b’mod prec¢iz fil-prezenza tal-prodott medicinali
veterinarju bl-uzu ta’ metodi /mekkani¢i, manjetici, jew li jifirxu d-dawl. Il-metodi kulurimetri¢i jistghu ma
jkunux affidabbli ghall-assaggi tal-koagulazzjoni fil-prezenza tal-prodott medi¢inali veterinarju.



Analizi tal-awrina
L-ezaminazzjoni tas-sediment u l-kejl tal-gravita specifiku huma precizi fil-prezenza tal-prodott medic¢inali
veterinarju. Il-kejl bid-dipstick (ez. il-pH, il-glucose, il-ketoni, u I-proteini) u 1-kejl tal-gravita bl-uzu ta’

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Jekk jizviluppaw reazzjonijiet avversi wara l-ghoti lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-
ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott fih l1-emoglobina derivata mill-bovini. Hemm riskju li jsehhu reazzjonijiet medjati mis-sistema
immunitarja (reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva) f’persuni sensitizzati jekk jinjettaw lilhom infushom
b’mod ac¢identali ripetutament. F’kaz ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, fittex parir mediku
immedjatament u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Tqandilx u taghtix il-prodott jekk tkun sehhet
reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva precedenti.

L-acetylcysteine hija ingredjent mhux attiv f’dan il-prodott medicinali veterinarju u din giet assoc¢jata ma’
reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva fil-bnedmin wara infuzjoni gol-vini. Persuni b’sensittivita ec¢essiva
maghrufa ghall-acetylcysteine ghandhom jaghtu l-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Dijarea, kulur anormali tal-ippurgar, demm fl-ippurgar, rimettar, roghda, ghatis, hmura fis- sit tal- injezzjoni
u nefha fis-sit tal-injezzjoni kienu rrappurtati b’mod komuni hafna.

Tibdil fil-kulur tal-membrani tal-mukuz (sejba ta’ nekropsija), tibdil fil-kulur tat-tessuti (sejba ta’ nekropsija)
u tibdil fil-kulur tal-awrina kienu rrappurtati b’mod komuni.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 f*10 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieqa)
- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali * 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali £1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 £10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Ghall-uzu gol-vini biss.

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.

Aghti bl-uzu ta’ teknika asettika permezz ta’ sett ta’ infuzjoni gol-vini standard u kateter.



Minbarra ghall-uzu fl-istess hin ma’ soluzzjoni Lactated Ringer (ara hawn taht), taghtihx flimkien ma’
fluwidi jew prodotti medicinali ohra li juzaw l-istess sett ta’ infuzjoni.

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jingieb ghat-temperatura tal-kamra qabel ma jinghata. Tpoggihx fil-
microwave.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 10 mL/kg piz tal-gisem moghtija gol-vini b’rata sa 10 mL/kg/siegha, li
ghandha tinghata fl-istess hin ma’ doza baxxa ta’ fluwidi kristallojdi (soluzzjoni Lactated Ringer, f’doza ta’
20 mL/kg/siegha). Id-doza ssuggerita hija bbazata fuq il-kundizzjonijiet ta’ studju tal-laboratorju li fih giet
ittestjata doza ta’ 10 mL/kg/siegha f’ambjenti sperimentali (emorragija kkontrollata) u b’ghoti fl-istess hin ta’
fluwidi kristallojdi (soluzzjoni Lactated Ringer, f’doza ta’ 20 mL/kg/siegha).

Id-determinazzjoni tat-tip jew it-tqabbil inkrocjat tad-demm tar-ricevitur mhumiex mehtiega qabel 1-uzu ta’
dan il-prodott medi¢inali veterinarju.

Minhabba interferenza possibbli mar-rizultati tal-assaggi (ara sezzjoni 4.5), huwa rakkomandat li jinkisbu
kampjuni klini¢i (tad-demm, tal-awrina) ghat-testijiet klini¢i kollha mehtiega qabel 1-ghoti ta’ dan il-prodott
medicinali veterinarju.

I1-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jintuza jekk ikun hemm xi tibdil fil-kulur jew xi frak vizibbli fis-
soluzzjoni vjola skura jew jekk il-pakkett jinstab li huwa bil-hsara.

4.10 Doza eécessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

Fi studju dwar is-sigurta fl-annimali fil-mira ta’ prattika tajba tal-laboratorju (GLP, good laboratory practice),
zewg infuzjonijiet gol-vini tal-prodott medic¢inali veterinarju f’livelli ta’ doza sa 90 mL/kg piz tal-gisem
kienu generalment ittollerati sew mill-klieb Beagle maskili u femminili.

Istopatologija renali relatata mat-trattament giet osservata f’dan l-istudju fil-livelli kollha tad-doza (30, 60 u
90 mL/kg piz tal-gisem); madankollu s-sejbiet kienu riversibbli u huma attribwiti ghall-effetti ta’ livelli oghla
ta’ emoglobina libera.

Il-prezenza ta’ patologija renali, ghalkemm riversibbli, tissuggerixxi li 90 mL/kg piz tal-gisem tista’ tkun qrib
id-doza massima tollerabbli.

Doza eccessiva jew rata ec¢cessiva ta’ ghoti (jigifieri, aktar minn 10 mL/kg/siegha) jistghu jirrizultaw feffetti
kardjopulmonari immedjati. Jekk dan isehh, waqqaf l-infuzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju
immedjatament sakemm is-sinjali jghaddu. It-trattament ta’ volum eccessiv fi¢-cirkolazzjoni jista’ jkun
mehtieg.

4.11 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: Sostituti tad-demm u soluzzjonijiet ta’ perfuzjoni, sostituti tad-demm u
frazzjonijiet tal-proteini fil-plazma.
Kodici ATC veterinarja: QBO5SAA91.



5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

[l-prodott medi¢inali veterinarju huwa trasportatur tal-ossignu bbazat fuq I-emoglobina, li fih soluzzjoni ta’
emoglobina (Hb) derivata mill-bovini b’karatteristici fizi¢i u kimici simili ghal dawk tal-Hb nattiva li tinsab
fic-celluli homor tad-demm. Peress li s-sustanza attiva “emoglobina betafumaril (bovini)” mhijiex ristretta
ghal goc-celluli izda hija libera fil-plazma, tista’ facilment tqassam l-ossignu madwar i¢-¢irkolazzjoni kollha.

L-effikacja giet ittestjata f’ambjenti tal-laboratorju fuq annimali f"xokk emorragiku indott. Wara xokk
ipovolemiku u Zbilan¢ tal-ossignu, il-klieb gew ittrattati jew b’10 mL/kg piz tal-gisem tal-prodott medicinali
veterinarju jew b’10 mL/kg piz tal-gisem ta’ demm shih fl-istess hin mal-kristallojdi (LRS 20 mL/kg

20 mL/kg/h). Ir-rizultati indikaw rata ta’ sopravivenza ta’ 80 % (24 minn 30 kelb) ghat-trattament b’Oxmax
meta mqabbla ma’ 78 % (29 minn 37 kelb) ghad-demm shih (biz-zewg gruppi jir¢ievu wkoll kristallojdi fI-
istess hin).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Fid-doza rakkomandata ta’ 10 mL/kg piz tal-gisem, il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu half-life fil-
plazma ta’ madwar 17-il siegha u jigi eliminat mill-plazma fi Zmien 5 ijiem. L-emoglobina tiddizasso¢ja fil-
plazma u tigi inkorporata progressivament fis-sett ta’ proteini tal-annimal. L-emogloblina tiddegrada skont il-
moghdijiet komuni ghall-pigmenti tal-bilirubin u tal-bili.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti
Acetylcysteine

Sodium chloride

Sodium acetate trihydrate

Potassium chloride

Calcium chloride dihydrate

Sodium hydroxide

Acetic acid, glacjali

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza flimkien ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: uza immedjatament.

6.4. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Boroz tal-infuzjoni tal-ethylene-vinyl acetate/ethylene-vinyl alkohol b’diversi saffi li fihom 100 mL ta’
soluzzjoni ghall-infuzjoni, b’kull wahda miksija b’paw¢ tal-fojl tal-aluminju b’port li jinqala’ billi ddawru.



Kaxxa tal-kartun fiha 2 boroz.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-

prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

L-Irlanda

+353 1 443 3800

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ EU/1/22/1676/001

EU/2/23/299/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19/10/2023

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.



ANNESS 11
A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU
C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ



A. MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich
IL-GERMANJA

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

HTIGIJIET SPECIFICI TA’ FARMAKOVIGILANZA

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jirregistra fil-bazi tad-data tal-
farmakovigilanza r-rizultati u l-eziti kollha tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni
dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji, skont il-frekwenza li gejja: kull sena.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Tgezwir ta’ Barra tal-Aluminju u Kaxxa tal-Kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oxmax 65 mg/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ghall- klieb
Emoglobina betafumaril (bovini)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL fih 65 mg tal-emoglobina betafumaril (bovini)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-infuzjoni.

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 mL (Tgezwir ta’ barra tal-aluminju)
2 x 100 mL (Kaxxa tal-kartun)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu gol-vini biss.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Rata ta’ ghoti eccessiva (> 10 mL/kg/h) tista’ tirrizulta f’volum eccessiv fi¢-¢irkolazzjoni.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}



Ladarba jinfetah uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

L-Irlanda

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ EU/1/22/1676/001

EU/2/23/299/001

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Borza tal-Infuzjoni

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oxmax 65 mg/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ghall- klieb
emoglobina betafumaril (bovini)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL fih 65 mg tal-emoglobina betafumaril (bovini)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu gol-vini biss.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Rata ta’ ghoti eccessiva (> 10 mL/kg/h) tista’ tirrizulta f’volum eccessiv fi¢-¢irkolazzjoni.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront.



11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONLJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

‘ 14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

L-Irlanda

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/23/299/001

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Oxmax 65 mg/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ghall- klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

L-Irlanda

+353 1 443 3800

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munich,

1I-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oxmax 65 mg/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ghall- klieb

emoglobina betafumaril (bovini)

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull ml fih:
65 mg tal-emoglobina betafumaril (bovini)

Soluzzjoni vjola skura.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Indikat bhala terapija agguntiva fil-gestjoni ta’ xokk emorragiku tal-klieb. Intwera li t-trattament
ghandu effett ta’ benefic¢ju ghal rata ta’ sopravivenza ta’ 24 siegha meta Oxmax inghata fl-istess hin
ma’ doza baxxa ta’ fluwidi ghar-risuxxitazzjoni (soluzzjoni Lactated Ringer).

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq klieb b’mard tal-kliewi identifikat.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax f’annimali li jinsabu f’riskju ta’ volum ec¢essiv (ez. annimali b’oligurija/anurja jew b’marda
kardijaka avvanzata) peress li dan jista’ jikkawza effetti avversi asso¢jati ma’ volum eccessiv fic-
¢irkolazzjoni.

Tuzax fi klieb li fil-passat gew ittrattati b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju jew bi trasportaturi ohra

tal-ossignu bbazati fuq I-emoglobina tal-bovini, biex tevita reazzjoni potenzjali tat-tip tas-sensitivita
wara esponiment ripetut.



6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Dijarea, kulur anormali tal-ippurgar, demm fl-ippurgar, rimettar, roghda, ghatis, hmura fis- sit tal-
injezzjoni u nefha fis-sit tal-injezzjoni kienu rrappurtati b’mod komuni hafna.

Tibdil fil-kulur tal-membrani tal-mukuz (sejba ta’ nekropsija), tibdil fil-kulur tat-tessuti (sejba ta’
nekropsija) u tibdil fil-kulur tal-awrina kienu rrappurtati b’mod komuni.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 £ 10 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali £*100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 £°10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7/ SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghall-uzu gol-vini biss.

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.

Aghti bl-uzu ta’ teknika asettika permezz ta’ sett ta’ infuzjoni gol-vini standard u kateter.

Minbarra ghall-uzu fl-istess hin ma’ soluzzjoni Lactated Ringer (ara hawn taht), taghtihx flimkien ma’
fluwidi jew prodotti medicinali ohra li juzaw l-istess sett ta’ infuzjoni.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jingieb ghat-temperatura tal-kamra qabel ma jinghata.
Tpoggihx fil-microwave.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 10 mL/kg piz tal-gisem moghtija gol-vini b’rata sa 10 mL/kg/siegha, li
ghandha tinghata fl-istess hin ma’ doza baxxa ta’ fluwidi kristallojdi (soluzzjoni Lactated Ringer,
f’doza ta’ 20 mL/kg/siegha). Id-doza ssuggerita hija bbazata fuq il-kundizzjonijiet ta’ studju tal-
laboratorju li fih giet ittestjata doza ta’ 10 mL/kg/siegha f’ambjenti sperimentali (emorragija
kkontrollata) u b’ghoti fl-istess hin ta’ fluwidi kristallojdi (soluzzjoni Lactated Ringer, f’doza ta’

20 mL/kg/siegha).

Id-determinazzjoni tat-tip jew it-tqabbil inkro¢jat tad-demm tar-ricevitur mhumiex mehtiega qabel 1-
uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

Minhabba interferenza possibbli mar-rizultati tal-assaggi (ara sezzjoni 12), huwa rakkomandat 1i
jinkisbu kampjuni klini¢i (tad-demm, tal-awrina) ghat-testijiet klini¢i kollha mehtiega qabel 1-ghoti ta’
dan il-prodott medicinali veterinarju.

[l-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jintuza jekk ikun hemm xi tibdil fil-kulur jew xi frak
vizibbli fis-soluzzjoni vjola skura jew jekk il-pakkett jinstab li huwa bil-hsara.



9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata bl-uzu ta’ teknika asettika permezz ta’ sett ta’
infuzjoni gol-vini standard u kateter.

Rata ta’ ghoti eccessiva (> 10 mL/kg/h) tista’ tirrizulta f’volum eccessiv fi¢-¢irkolazzjoni.

10. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott: uza immedjatament.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

M’hemm l-ebda data dwar l-effikac¢ja disponibbli ghall-klieb li gew riidratati qabel 1-ghoti tal-prodott
jew f’kazijiet ta’ anemija normovolemika.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Ghandu jintuza ghal ghotja ta’ darba.
Evita l-ikel u l-ilma ghat-tul ta’ Zzmien tal-ghoti.

L-indikazzjoni ghall-uzu giet stabbilita wara I-ghoti fl-istess hin tal-prodott u fluwidi ta’
risuxxitazzjoni kristallojdi (LRS). Fin-nuqqas ta’ sitwazzjoni klinika kritika, il-prodott m’ghandux
jinghata lil klieb li diga réevew terapija ta’ fluwidi biex jerga’ jintlahaq il-livell normali tal-volum fi¢-
¢irkolazzjoni.

Minhabba l-karatteristi¢i li jespandu 1-plazma tal-prodott medi¢inali veterinarju, ghandha tigi
kkunsidrata u mmonitorjata l-possibbilta ta’ volum eccessiv fic-¢irkolazzjoni u ta’ edema pulmonari,
spe¢jalment meta jinghataw fluwidi gol-vini agguntivi, b’mod partikolari soluzzjonijiet kollojdali.

Is-sinjali ta’ volum ec¢essiv fi¢-¢irkolazzjoni ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni. L-espansjoni
rapida tal-volum tad-demm tista’ tigi kkontrollata billi titnaqqas ir-rata tal-ghoti. Jekk ikun hemm
volum eccessiv fic-¢irkolazzjoni, waqqaf l-infuzjoni immedjatament, u kkunsidra 1-ghoti ta’ dijuretici.

[l-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi mmonitorjata matul u wara l-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju.
Jekk jigu nnotati sinjali klini¢i ta’ indeboliment tal-kliewi bhal depressjoni, konsum ta’ inqas ikel,
rimettar, poliurja jew oligurija, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi evalwata. Ir-rizultati tal-parametri
tal-kimika tas-seru ghall-evalwazzjoni tal-funzjoni renali ghandhom jigu interpretati b’attenzjoni,
peress li I-prezenza tal-prodott medicinali veterinarju fid-doza rakkomandata tat-trattament tista’
tinterferixxi mar-rizultati ghal BUN, CREA (kreatinina), il-proporzjon ta’ BUN/CREA u l-urea. Dawn
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x’aktarx ikunu markaturi mhux affidabbli tal-funzjoni renali sa 12-il siegha (urea) u sa 4 ijiem (BUN,
il-proporzjon ta’ BUN/CREA u CREA). Ghandu jinbeda trattament xieraq jekk ikun evidenti li I-
funzjoni tal-kliewi hija indebolita. Il-funzjoni tal-kliewi tista’ tigi vvalutata bl-uzu ta’ ghodod bhal
ultrasound addominali u analizi tal-awrina (spec¢ifikament ezaminazzjoni tas-sediment fl-awrina u kejl
tal-gravita specifiku ghall-awrina).

F’kaz ta’ anafilassi, isehhu sinjali klini¢i 1i jinkludu raxx tal-gilda, nefha fil-wic¢ jew fl-estremitajiet,
diffikulta fit-tehid tan-nifs u/jew rimettar. Jekk issehh anafilassi, ittratta s-sintomi immedjatament kif

meqjus xieraq, perezempju bl-adrenalina segwita mill-kortikosterojdi.

Patologija klinika:

Fil-klieb li kellhom emolizi minn qabel, I-analizi ta’ rutina mhux se tkun tista’ tiddistingwi lil Oxmax
mill-emoglobina nattiva fil-plazma.

Il-kimika u l-ematologija

[l-prezenza tal-prodott medic¢inali veterinarju fis-serum tista’ tinterferixxi mal-qari kulurimetriku u
tirrizulta f°zidiet jew fi tnaqqis zbaljati fir-rizultati tat-testijiet tal-kimika fis-serum u tal-ematologija
skont id-doza moghtija, il-hin wara l-infuzjoni, it-tip ta’ analizzatur u r-reagenti uzati.

I1-kejl tal-lactate fid-demm tal-klieb jista’ jigi affettwat mill-prezenza tal-prodott medicinali
veterinarju. Huwa rrakkomandat li I-kon¢entrazzjoni ta’ lactate mkejla tigi interpretata b’kawtela, u li
jintuzaw parametri ohra flimkien mal-livelli tal-lactate ghall-evalwazzjoni klinika tal-pazjent.

11-koagulazzjoni

[I-hin tal-protrombina (PT, prothrombin time) u I-hin tat-tromboplastin parzjali attivat (aPTT,
activated partial thromboplastin time) jistghu jigu ddeterminati b’mod prec¢iz fil-prezenza tal-prodott
medicinali veterinarju bl-uzu ta’ metodi /mekkani¢i, manjeti¢i, jew li jifirxu d-dawl. Il-metodi
kulurimetri¢i jistghu ma jkunux affidabbli ghall-assaggi tal-koagulazzjoni fil-prezenza tal-prodott
medic¢inali veterinarju.

Analizi tal-awrina
L-ezaminazzjoni tas-sediment u 1-kejl tal-gravita specifiku huma precizi fil-prezenza tal-prodott
medicinali veterinarju. I1-kejl bid-dipstick (ez. il-pH, il-glucose, il-ketoni, u l-proteini) u 1-kejl tal-

tal-awrina.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Jekk jizviluppaw reazzjonijiet avversi wara l-ghoti lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku
mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott fih l1-emoglobina derivata mill-bovini. Hemm riskju li jsehhu reazzjonijiet medjati mis-
sistema immunitarja (reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva) f"persuni sensitizzati jekk jinjettaw lilhom
infushom b’mod ac¢¢identali ripetutament. F’kaz ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, fittex parir
mediku immedjatament u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Tqandilx u taghtix il-prodott
jekk tkun sehhet reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva precedenti.

L-acetylcysteine hija ingredjent mhux attiv f’dan il-prodott medicinali veterinarju u din giet asso¢jata

ma’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva fil-bnedmin wara infuzjoni gol-vini. Persuni b’sensittivita
eccessiva maghrufa ghall-acetylcysteine ghandhom jaghtu I-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala jew fit-treddigh. Uza biss
skont il-valutazzjoni tal-benefic¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.
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Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Xejn li hu maghruf.

Doza ecéessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Fi studju dwar is-sigurta fl-annimali fil-mira ta’ prattika tajba tal-laboratorju (GLP, good laboratory
practice), zewg infuzjonijiet gol-vini tal-prodott medicinali veterinarju f’livelli ta’ doza sa 90 mL/kg
piz tal-gisem kienu generalment ittollerati sew mill-klieb Beagle maskili u femminili.

Istopatologija renali relatata mat-trattament giet osservata f’dan I-istudju fil-livelli kollha tad-doza (30,
60 u 90 mL/kg piz tal-gisem); madankollu s-sejbiet kienu riversibbli u huma attribwiti ghall-effetti ta’
livelli oghla ta’ emoglobina libera.

Il-prezenza ta’ patologija renali, ghalkemm riversibbli, tissuggerixxi li 90 mL/kg piz tal-gisem tista’
tkun qrib id-doza massima tollerabbli.

Doza eccessiva jew rata eccessiva ta’ ghoti (jigifieri, aktar minn 10 mL/kg/siegha) jistghu jirrizultaw
f effetti kardjopulmonari immedjati. Jekk dan isehh, waqqaf l-infuzjoni tal-prodott medi¢inali
veterinarju immedjatament sakemm is-sinjali jghaddu. It-trattament ta’ volum eccessiv fic-
¢irkolazzjoni jista’ jkun mehtieg.

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-kartun fiha 2 boroz.
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