VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Oxmax 65 mg/ml innrennslislyf, lausn handa hundum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

65 mg hemdglobin betafumaril (4r nautgripum)

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Dokkfjélubla lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

/Etlad sem vidbotarmedferd til ad medhondla blaedingarlost hja hundum. Synt var fram a jakveed ahrif
medferdar 4 24 klst. lifunarhlutfall pegar Oxmax var gefio samhlida lagum skémmtum af bradri
vokvagjof (Ringer-laktat lausn).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki hundum sem vitad er ad hafi nyrnasjukdom.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem eru i heettu & vokvadhofi (t.d. dyrum med pvagpurrd/pvagleysi eda langt
genginn hjartasjukdém) pvi pad getur valdid aukaverkunum vegna vokvaohofs i blodrés.

Gefid ekki hundum sem hafa adur verio medhondladir med pessu dyralyfi eda med 6drum
strefnisberum sem byggjast & bl6drauda Ur nautgripum, til ad koma i veg fyrir hugsanlegar
naemistengdar aukaverkanir eftir endurtekna Gtsetningu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engar upplysingar um verkun liggja fyrir um hunda sem hafa verid endurvokvadir adur en lyfid er
gefid eda i tilvikum blddleysis i edlilegu vokvajafnveegi (normovolaemic anaemia).

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun



Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Til notkunar sem stok lyfjagjof.
Fordist mat og vatn medan & lyfjagjof stendur.

Abendingin fyrir notkun var stadfest eftir samhlida gjof lyfsins og bradrar vokvagjafar med
kristallausnum (Ringer-laktat lausn). Sé ekki um ad raeda kritiskt kliniskt astand skal ekki gefa lyfid
hundum sem hafa pegar fengid vokvamedferd til ad endurheimta vokvamagn i blodras.

Vegna plasmapenjandi eiginleika dyralyfsins skal hafa i huga og fylgjast med moguleikanum &
vOkvadhofi i bl6dras og lungnabjig, einkum pegar gefinn er vidbotarvokvi i blased, sérstaklega
kvodulausnir.

Fylgjast skal vel med einkennum vokvadhofs i blodras. Heegt er ad hafa stjorn & hradri aukningu
bl6drammals med pvi ad heegja & lyfjagjofinni. Ef vokvaohof i blodras & sér stad skal hetta innrennsli
tafarlaust og ihuga ad gefa pvagraesilyf.

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi medan & notkun dyralyfsins stendur og i kjolfarid. Ef vart verdur vid
merki um skerta nyrnastarfsemi s.s. deyfd, skerta feeduinntdku, uppkdst, ofmigu eda pvagpurrd skal
meta nyrnastarfsemi. Nidurstoour um efnafraedilegar breytur i sermi til ad meta nyrnastarfsemi skal
talka med varud vegna pess ad dyralyfid i radlogdum medferdarskammti getur haft ahrif & nidurstédur
um bléddreanitur, kreatinin, bl6dureanitur/kreatinin-hlutfall og pvagefni. bessi viomid um
nyrnastarfsemi eru likleg til ad vera 6areidanleg i allt ad 12 klst. (pvagefni) og i allt ad 4 daga
(bl6ddareanitur, blédareanitur/kreatinin-hlutfall og kreatinin). Hefja skal videigandi medferd ef skert
nyrnastarfsemi kemur i 1j6s. Meta méa nyrnastarfsemi med teekjum s.s. 6mskodun i kvidarholi og
pvagrannséknum (einkum med athugunum & pvagbotnfalli og melingum & edlispyngd pvags).

Vid bradaofnemi koma fram klinisk einkenni, p.m.t. haddtbrot, proti i andliti eda Utlimum,
ondunarerfidleikar og/eda uppkost. Ef bradaofnemi kemur fram skal medhondla einkenni tafarlaust
eftir pvi sem vid 4, t.d. med adrenalini og sidan barksterum.

Klinisk meinafraedi

Hja hundum sem eru pegar med raudkornarof er ekki haegt ad greina Oxmax fra upprunalegum
blédrauda i plasma med venjubundinni greiningu.

Efnafraedi og bl6dgildi

Sé dyralyfid i sermi getur pad truflad aflestur litamalinga og leitt til villandi haekkunar eda leekkunar i
nidurstodum um efni i sermi og blddgildaprofa, eftir pvi hvada skammtur er gefinn, tima eftir
innrennsli, tegund greiningartekis og préfefnum sem eru notud.

Dyralyfid getur haft ahrif & melingar & laktati i bl6di hunda. Radlagt er ad tulka meldan laktatstyrk af
var(d og nota adrar breytur asamt laktatgildum til klinisks mats & sjaklingnum.

Bldastorknun

Haegt er ad akvarda rétt protrombintima (PT) og virkjadan trombdplastintima (aPTT) & medan
dyralyfid er i likamanum med adferdum sem eru vélreenar eda byggja & segulmagni eda ljosdreifingu.
Ekki er vist ad litamelingar séu areidanleg adferd til ad akvarda storknun a medan dyralyfid er i
likamanum.

pvagrannsoknir

Nidurstédur athugana & botnfalli og edlispyngdarmeelinga eru réttar pott lyfid sé i likamanum.
Mzalingar med pvagstrimlum (t.d. & pH, glukdsa, keténum og préteinum) og edlispyngdarmeelingar
med ljésbrotsmeeli eru liklega 6ndkveemar ef synileg litabreyting er & pvagi.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef aukaverkanir koma fram eftir ad sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

petta lyf inniheldur bl6drauda Ur nautgripum. Haetta er a ad aukaverkanir vegna énaemissvorunar
(ofnemisvidbrogd) komi fram hja einstaklingum vegna nemingar peirra ef peir gefa sjalfum sér
dyralyfid fyrir slysni aftur. Ef ofnaeemisvidbrégd koma fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki medhondla eda gefa lyfid ef ofneemisvidbrogd hafa
komid fyrir &dur

Acetylsystein er hjalparefni i pessu dyralyfi og hefur verid tengt vio ofneemisvidbrdgd hja ménnum
eftir innrennsli i blaed. Folk med pekkt ofnaemi fyrir acetylsysteini skal geeta varudar vid gjof
dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjdg algengt var ad tilkynnt veeri um nidurgang, 6edlilegan lit heegda, bl6d i saur, uppkdst, hroll,
hnerra, roda a stungustad og bélgu a stungustad.

Algengt var ad tilkynnt vaeri um litabreytingar a slimhdé (sem sast vid krufningu), litabreytingar vefja
(sem sast vid krufningu) og breytingar & liti pvags.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa4 medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjélkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleaeknis.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Adeins til notkunar i blaaed.

Til notkunar sem stok lyfjagjof.

Gefid ad vidhafdri smitgat med venjulegu innrennslissetti i bldzed og s&dalegg.

Fyrir utan samhlida notkun med Ringer-laktat lausn skal ekki gefa lyfid i samsettri medferd med
60rum vokva eda lyfjum med sama innrennslissetti.
Dyralyfid skal hafa ndd stofuhita &dur en pad er gefid. Setjid ekki i érbylgjuofn.

Radlagdur skammtur er 10 ml/kg likamspyngdar med gjof i blased & hradanum allt ad 10 ml/kg/Kist.,
sem skal gefa samhlida litlum skammti af kristallausn (Ringer-laktat lausn, i skammtinum
20 ml/kg/klst.). Radlagdur skammtur byggist & rannsokn & rannséknarstofu par sem 10 ml/kg/klst.
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skammtur var préfadur vid tilraunaadstaedur (styrd bleeding) og med samhlida gjof kristallausnar
(Ringer-laktat lausn, i skammtinum 20 ml/kg/klst.).

Ekki er porf & bl6dflokkun eda krosspréfun & blodi vidtakanda &dur en petta dyralyf er notad.

Vegna hugsanlegrar truflunar & nidurstodum meelinga (sja kafla 4.5) er radlegt ad taka syni (bléa,
pvag) fyrir allar naudsynlegar Kliniskar rannsoknir &dur en petta dyralyf er gefid.

Dyralyfid skal ekki nota ef litabreytingar eda sjaanlegar agnir eru i dokkfjolublau lausninni eda
umbudirnar eru skemmdar.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

I 6ryggisrannsokn hja markdyrategund par sem unnid var samkvamt gédum starfsvenjum vid profanir
og rannsoknir (GLP) poldu karlkyns og kvenkyns Beagle hundar almennt vel tvo innrennsli i blaaed af
dyralyfinu i skdmmtum sem voru allt ad 90 ml/kg likamspyngdar.

Medferdartengdar vefjaskemmdir i nyrum komu fram i pessari rannsékn a 6llum skammtastigum (30,
60 og 90 ml/kg likamspyngdar) en gengu til baka og eru raktar til ahrifa aukins magns fris blédrauda.

pott nyrnaskemmdirnar gangi til baka benda peer til pess ad 90 mil/kg likamspyngdar kunni ad vera
naleegt hamarksskammti sem polist.

Ofskémmtun eda of mikill hradi lyfjagjafar (p.e. meiri en 10 ml/kg/klst.) geeti leitt til tafarlausra
hjarta- og lungnaahrifa. Ef pad gerist skal heetta innrennsli dyralyfsins tafarlaust par til einkennin
ganga til baka. Medferd vid vokvadhdfi i blodras kann ad vera naudsynleg.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bl6dliki og skolvokvar, blodliki og plasmaproétein.
ATCvet-flokkur: QB05AA91

51  Lyfhrif

Dyralyfid er strefnisberi sem byggir & bl6drauda (hemogldbini) og inniheldur lausn af bl6drauda ur
nautgripum med edlis- og efnafraedilega eiginleika sem eru svipadir og upprunalegs blédrauda sem er i
raudum blodkornum. Vegna pess ad virka efnid ,,hemoglobin betafimaril (Iir nautgripum)* er ekki
bundid vid ad vera i raudum blédkornum heldur er fritt i plasma getur pad audveldlega dreift sarefni
um blédrésina.

Verkun var préfud a rannsoknarstofum med dyrum sem bladingarlost var framkallad hja. Eftir
bl6dpurrdarlost og strefnisdjafnveaegi voru hundar medhdndladir med annadhvort 10 mi/kg
likamspyngdar af dyralyfinu eda 10 ml/kg likamspyngdar af heilbl6di samhlida bradri vokvagjof med
kristallausn (20 ml/kg vid 20 ml/kg/klst.). Nidurstédurnar bentu til 80% lifunarhlutfalls (24 af

30 hundum) med Oxmax-medferd samanborid vid 78% (29 af 37 hundum) med heilblddi (pbar sem
badir hopar fengu einnig kristallausn samhlida).

5.2 Lyfjahvorf
Vid rddlagdan skammt, 10 ml/kg likamspyngdar, hefur dyralyfid helmingunartima i plasma sem er

u.p.b. 17 Kist. og hverfur ar plasma & 5 dégum. Bl6draudi sundrast i plasma og blandast smam saman
préteinsafni dyrsins. Bl6draudi brotnar nidur gegnum venjuleg ferli i biliribin og galllitarefni.



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Acetylsystein

Natriumklorid

Natriumasetattrihydrat

Kaliumklorio

Kalsiumklériodihydrat

Natriumhydroxid

Isediksyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekKi frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Marglaga etylen-vinyl asetat/etylen-vinyl alkéhdl innrennslispokar sem innihalda 100 ml af
innrennslislausn, hver um sig umvafinn alpynnupoka med sniningsopi.

Pappaaskja inniheldur 2 poka.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

irland

+353 1 443 3800

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/23/299/001



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/10/2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Miinchen
PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er visunarskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT

Markadsleyfishafi skal skra i lyfjagatargagnagrunninn allar nidurstédur og utkomu ferils um
Oryggisbod, p.m.t. nidurstodu um jafnvaegid milli avinnings og ahattu, samkvaemt eftirfarandi
tioni: arlega.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL

10



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir ar ali og pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Oxmax 65 mg/ml innrennslislyf, lausn handa hundum
Hemaoglobin betafdmaril (Gr nautgripum)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 65 mg hemdgloébin betafdmaril (r nautgripum)

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml (ytri umbudir ar ali)
2 x 100 ml (pappaaskja)

|5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar sem stok lyfjagjof.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar i blaaed.

|8 BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Of hrod lyfjagjof (>10 ml/kg/klst.) getur valdid vokvadhofi i blodras.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP. {ménudur/ar}
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Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekKi frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

irland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/299/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Innrennslispoki

| 1. HEITIDYRALYFS

Oxmax 65 mg/ml innrennslislyf, lausn handa hundum
hemaogldbin betafimaril (Gr nautgripum)

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 65 mg hemdglébin betafmaril (Gr nautgripum)

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar sem stok lyfjagjof.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar i blaaed.

|8  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Of hrdd lyfjagjof (>10 mi/kg/klst.) getur valdid vokvaohofi i blodras.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP. {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 4.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

irland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/23/299/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Oxmax 65 mg/ml innrennslislyf, lausn handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

irland

+353 1 443 3800

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Miinchen,

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Oxmax 65 mg/ml innrennslislyf, lausn handa hundum

hemdglo6bin betafimaril (r nautgripum)

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
65 mg hemdgloébin betafimaril (Gr nautgripum)

Dokkfjélubla lausn.

4.  ABENDING(AR)

/Etlad sem vidbotarmedferd til ad medhondla blaedingarlost (haemorrhagic shock) hja hundum. Synt
var fram & jakveed ahrif medferdar & 24 Kkist. lifunarhlutfall pegar Oxmax var gefid samhlida lagum
skdmmtum af bradri vokvagjof (Ringer-laktat lausn).

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki hundum sem vitad er ad hafi nyrnasjukdém.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem eru i haettu & vokvaohdfi (t.d. dyrum med pvagpurrd/pvagleysi eda langt
genginn hjartasjukdom) pvi pad getur valdid aukaverkunum vegna vokvaohofs i bl6dras (circulatory
overload).

Gefid ekki hundum sem hafa adur verio medhondladir med pessu dyralyfi eda med 6drum

strefnisberum sem byggjast & bl6drauda ar nautgripum, til ad koma i veg fyrir hugsanlegar
nemistengdar aukaverkanir eftir endurtekna Utsetningu.
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6. AUKAVERKANIR

Mjdg algengt var ad tilkynnt veeri um nidurgang, éedlilegan lit haegda, bl6d i saur, uppkdst, hroll,
hnerra, roda a stungustad og bélgu a stungustad.

Algengt var ad tilkynnt veeri um litabreytingar & slimhd (sem sést vid krufningu), litabreytingar vefja
(sem sast vid krufningu) og breytingar & liti pvags.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Adeins til notkunar i blaad.

Til notkunar sem stok lyfjagjof.

Gefid ad vidhafdri smitgat med venjulegu innrennslissetti i blaeed og edalegg.

Fyrir utan samhlida notkun med Ringer-laktat lausn skal ekki gefa lyfid i samsettri medferd med
06drum vokva eda lyfjum med sama innrennslissetti.

Dyralyfid skal hafa nad stofuhita &dur en pad er gefid. Setjid ekki i drbylgjuofn.

Radlagdur skammtur er 10 ml/kg likamspyngdar med gjof i blased & hradanum allt ad 10 ml/kg/kist.,
sem skal gefa samhlida litlum skammti af kristallausn (Ringer-laktat lausn, i skammtinum

20 ml/kg/Klst.). Radlagour skammtur byggist a rannsékn & rannséknarstofu par sem 10 ml/kg/klst.
skammtur var profadur vid tilraunaadstaedur (styrd bleeding) og med samhlida gjof kristallausnar
(Ringer-laktat lausn, i skammtinum 20 ml/kg/klst.).

Ekki er porf & blooflokkun eda krosspréfun a blodi vidtakanda adur en petta dyralyf er notad.

Vegna hugsanlegrar truflunar & nidurstodum melinga (sja kafla 12) er radlegt ad taka syni (bl6d, pvag)
fyrir allar naudsynlegar kliniskar rannséknir adur en petta dyralyf er gefid.

Dyralyfid skal ekki nota ef litabreytingar eda sjaanlegar agnir eru i dokkfjélublau lausninni eda

umbudirnar eru skemmdar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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petta lyf skal gefid ad vidhafori smitgat med venjulegu innrennslissetti i blaed og edalegg.

Of hrod lyfjagjof (>10 ml/kg/klst.) getur valdid vokvadhofi i blodras.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Geymid i keli (2°C-8°C).
Ma ekKi frjosa.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Engar upplysingar um verkun liggja fyrir um hunda sem hafa verid endurvokvadir adur en lyfid er
gefid eda i tilvikum blddleysis i edlilegu vokvajafnvaegi (normovolaemic anaemia).

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Til notkunar sem stok lyfjagjof.
Fordist mat og vatn medan a lyfjagjof stendur.

Abendingin fyrir notkun var stadfest eftir samhlida gjof lyfsins og bradrar vokvagjafar med
kristallausnum (Ringer-laktat lausn). Sé ekki um ad reeda kritiskt kliniskt astand skal ekki gefa lyfid
hundum sem hafa pegar fengid vokvamedferd til ad endurheimta vokvamagn i blodras.

Vegna plasmapenjandi eiginleika dyralyfsins skal hafa i huga og fylgjast med mdguleikanum &
vOkvadhofi i blddréas og lungnabjig, einkum pegar gefinn er vidbotarvokvi i blazed, sérstaklega
kvodulausnir.

Fylgjast skal vel med einkennum vokvaohofs i blodras. Haegt er ad hafa stjorn & hradri aukningu
bl6drammals med pvi ad heaegja & lyfjagjofinni. Ef vokvaohof i blodras & sér stad skal heetta innrennsli
tafarlaust og ihuga ad gefa pvagrasilyf.

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi medan & notkun dyralyfsins stendur og i kjolfarid. Ef vart verdur vid
Klinisk merki um skerta nyrnastarfsemi s.s. deyfd, skerta feeduinntoku, uppkost, ofmigu eda pvagpurrd
skal meta nyrnastarfsemi. Nidurstddur um efnafraedilegar breytur i sermi til ad meta nyrnastarfsemi
skal tulka med var(o vegna pess ad dyralyfio i radlogdum medferdarskammti getur haft ahrif a
nidurstddur um blédureanitur, kreatinin, blédureanitur/kreatinin-hlutfall og pvagefni. bessi viomid um
nyrnastarfsemi eru likleg til ad vera Géareidanleg i allt ad 12 Kklst. (pvagefni) og i allt ad 4 daga
(bléoureanitur, blédureanitur/kreatinin-hlutfall og kreatinin). Hefja skal videigandi medferd ef skert
nyrnastarfsemi kemur i 1j6s.Meta ma nyrnastarfsemi med teekjum s.s. dmskodun i kvidarholi og
pvagrannsoknum (einkum med athugunum & pvagbotnfalli og malingum & edlispyngd pvags).
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Vid bradaofnemi koma fram klinisk einkenni, p.m.t. hadudtbrot, proti i andliti eda utlimum,
ondunarerfidleikar og/eda uppkdst. Ef bradaofneemi kemur fram skal medhdndla einkenni tafarlaust
eftir pvi sem vid 4, t.d. med adrenalini og sidan barksterum.

Klinisk meinafraedi:

Hja hundum sem eru pegar med raudkornarof er ekki haegt ad greina Oxmax fra upprunalegum
bl6drauda i plasma med venjubundinni greiningu.

Efnafreedi og blodgildi

Sé dyralyfid i sermi getur pad truflad aflestur litameelinga og leitt til villandi haeekkunar eda leekkunar i
nidurstédum um efni i sermi og blodgildapréfa, eftir pvi hvada skammtur er gefinn, tima eftir
innrennsli, tegund greiningarteekis og profefnum sem eru notud.

Dyralyfid getur haft ahrif a meelingar a laktati i bl6di hunda. Radlagt er ad tilka maldan laktatstyrk af
var(d og nota adrar breytur d&samt laktatgildum til klinisks mats & sjaklingnum.

Blodstorknun

Haegt er ad akvarda rétt prétrombintima (PT) og virkjadan trombdoplastintima (aPTT) 4 medan
dyralyfid er i likamanum med adferdum sem eru vélraenar eda byggja & segulmagni eda ljosdreifingu.
EkKi er vist ad litamelingar séu areidanleg adferd til ad dkvarda storknun @ medan dyralyfid er i
likamanum.

Pvagrannsoknir

Nidurstédur athugana & botnfalli og edlispyngdarmaelinga eru réttar pott lyfid sé i likamanum.
Mealingar med pvagstrimlum (dipstick) (t.d. & pH, glukésa, ketbnum og préteinum) og
edlispyngdarmelingar med ljésbrotsmeeli eru liklega 6ndkvaemar ef synileg litabreyting er & pvagi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef aukaverkanir koma fram eftir ad sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbldir dyralyfsins.

petta lyf inniheldur bl6drauda Gr nautgripum. Heetta er & ad aukaverkanir vegna énamissvorunar
(ofnaemisviobrogd) komi fram hja einstaklingum vegna nemingar peirra ef peir gefa sjalfum sér
dyralyfio fyrir slysni aftur. Ef ofneemisvidbrégd koma fram skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki medhdndla eda gefa lyfid ef ofneemisvidbrogd hafa
komid fyrir adur.

Acetylsystein er hjalparefni i pessu dyralyfi og hefur verid tengt vid ofneemisvidbrégd hja ménnum
eftir innrennsli i blaaed. FOlk med pekkt ofnaemi fyrir acetylsysteini skal geeta varudar vid gjof
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingbngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Ofskdmmtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur):

I 6ryggisrannsokn hja markdyrategund par sem unnid var samkvamt gédum starfsvenjum vid profanir
og rannsoknir (GLP) poldu karlkyns og kvenkyns Beagle hundar almennt vel tvé innrennsli i blaaed af
dyralyfinu i skémmtum sem voru allt ad 90 ml/kg likamspyngdar.
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Medferdartengdar vefjaskemmdir i nyrum komu fram i pessari rannsékn a 6llum skammtastigum (30,
60 og 90 ml/kg likamspyngdar) en gengu til baka og eru raktar til &hrifa aukins magns fris bl6drauda i
sermi.

pétt nyrnaskemmdirnar gangi til baka benda paer til pess ad 90 ml/kg likamspyngdar kunni ad vera
nalaegt hdmarksskammti sem polist.

Ofskdmmtun eda of mikill hradi lyfjagjafar (p.e. meiri en 10 ml/kg/klst.) geeti leitt til tafarlausra
hjarta- og lungnaahrifa. Ef pad gerist skal hatta innrennsli dyralyfsins tafarlaust par til einkennin
ganga til baka. Medferd vid vokvaohofi i blodras kann ad vera naudsynleg.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er

ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja inniheldur 2 poka.
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