ZAYLACZNIK 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxmax 65 mg/ml roztwor do infuzji dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Betafumaryl hemoglobiny 65 mg (pochodzenia bydlecego)

Substancje pomocnicze:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

Ciemnofioletowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania do stosowania ze wskazaniem gatunkéw docelowych

Produkt wskazany w leczeniu wspomagajacym przy wstrzasie krwotocznym u psow. Wykazano korzystny
skutek leczenia dla 24-godzinnego wspoétczynnika przezycia, gdy lek Oxmax byl podawany jednoczesnie z
ptynami infuzyjnymi o niskiej dawce (ptyn Ringera z mleczanami).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw ze stwierdzong chorobg nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuje ryzyko hiperwolemii (np. u zwierzat z oliguria/anurig lub
zaawansowang chorobg serca), poniewaz moze to powodowac niepozadane skutki zwigzane z przecigzeniem
uktadu krazenia.

Nie stosowaé u pso6w wezesniej leczonych tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub innymi
no$nikami tlenu opartymi na hemoglobinie pochodzenia bydlecego w celu uniknigcia ewentualnej reakcji
wrazliwos$ci spowodowanej powtornym narazeniem na dziatanie produktu.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak dostgpnych danych dotyczacych skuteczno$ci u pséw, ktdre zostaly nawodnione przed podaniem
produktu lub w przypadkach niedokrwisto$ci normowolemiczne;j.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.
Nalezy unika¢ spozywania pokarmow i wody przez caty czas podawania.

Wskazanie do stosowania ustalono po jednoczesnym podaniu produktu i krystaloidowych ptynoéw
infuzyjnych (ptyn Ringera z mleczanami). W braku krytycznej sytuacji klinicznej nie nalezy podawac
produktu psom, ktore juz odbyty leczenie ptynowe w celu przywrocenia objetosci uktadu krazenia.

Ze wzgledu na wiasciwos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego polegajace na zwickszaniu objetosci
osocza, nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ i monitorowaé ewentualne wystepowanie nadmiernego przecigzenia
uktadu krazenia i obrzeku ptucnego, zwtaszcza w przypadku podawania dozylnych ptynéow infuzyjnych,

w szczegdlnosci roztworow koloidalnych.

Nalezy uwaznie monitorowac objawy przecigzenia uktadu krazenia. Szybkie zwigkszenie objetosci krwi
mozna kontrolowa¢ poprzez spowolnienie szybkosci podawania leku. W przypadku wystapienia przecigzenia
uktadu krazenia nalezy natychmiast przerwac infuzje i rozwazy¢ podanie diuretykow.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego i po jego zakonczeniu nalezy monitorowaé
czynnos$¢ nerek. W przypadku stwierdzenia objawow klinicznych zaburzen czynnosci nerek, takich jak
depresja, zmniejszenie spozycia pokarmu, wymioty, wielomocz Iub skagpomocz, nalezy oceni¢ prace nerek.
Wyniki badania sktadu chemicznego surowicy wykonanego w celu oceny pracy nerek nalezy interpretowac z
ostroznoscig, poniewaz obecno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce leczenia moze
zaktoca¢ wyniki dotyczace BUN, CREA (kreatyniny), stosunku BUN/CREA i mocznika. Sg to
prawdopodobnie niewiarygodne wskazniki czynnosci nerek w okresie do 12 godzin (mocznik) i do 4 dni
(wspotczynnik BUN, stosunek BUN/CREA i CREA). Jeéli zaburzenia czynnos$ci nerek sa ewidentne, nalezy
rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Czynno$¢ nerek mozna oceni¢ za pomocg takich narzedzi, jak badanie
ultrasonograficzne jamy brzusznej i badanie ogélne moczu (w szczegolnosci badanie osadu moczu i pomiar
cigzaru wlasciwego moczu).

W przypadku anafilaksji wystapia objawy kliniczne obejmujace wysypke skorna, obrzek twarzy i konczyn,
trudnosci w oddychaniu i/lub wymioty. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej nalezy zastosowac

odpowiednie leczenie objawowe, np. adrenaling, a nastepnie kortykosteroidy.

Patologia kliniczna

U psow z wezesniej istniejacg hemoliza rutynowa analiza nie umozliwi odroznienia produktu Oxmax od
rodzimej hemoglobiny w osoczu.

Chemia i hematologia

Obecnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w surowicy moze kolidowac z odczytami
kolorymetrycznymi i prowadzi¢ do btgdnego zawyzenia lub zanizenia wynikow badan chemii surowicy

i hematologii w zalezno$ci od podanej dawki, czasu po infuzji, rodzaju aparatu zastosowanego do analizy
oraz zastosowanych odczynnikow.



Obecno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego moze mie¢ wptyw na pomiar mleczanu we krwi psow.
Zaleca si¢ ostrozng interpretacje pomiaru stezenia mleczanu oraz stosowanie innych parametrow
W polaczeniu z poziomami mleczanu na potrzeby oceny stanu klinicznego pacjenta.

Krzepnigcie

Doktadnych pomiarow czasu protrombinowego (PT) oraz czgsciowego czasu aktywowanej tromboplastyny
(aPTT) mozna dokonywac za pomocg metod mechanicznych, magnetycznych lub opartych na zjawisku
rozpraszania §wiatta. Metody kolorymetryczne moga nie by¢ wiarygodne dla testow koagulacji w obecnosci
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Analiza moczu

Badanie osadow i cigzaru wlasciwego w obecnosci weterynaryjnego produktu leczniczego daje prawidtowe
wyniki. Pomiary paskowe (tj. okreslajace pH, stezenie glukozy, cial ketonowych, biatka) oraz pomiary
cigzaru przy zastosowaniu refraktometru wypadajg nieprawidtowo przy duzym przebarwieniu moczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych po przypadkowym samodzielnym podaniu nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt zawiera hemoglobine pochodzenia bydlecego. Istnieje ryzyko, ze w przypadku wielokrotnego
samodzielnego wstrzyknigcia u 0séb uczulonych moga wystgpi¢ reakcje o podtozu immunologicznym
(reakcje nadwrazliwosci). W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy niezwltocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Nie nalezy stosowaé ani
podawac produktu, jesli wezesniej wystapila reakcja nadwrazliwosci.

Substancja pomocnicza w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym jest acetylocysteina, zwigzana z
reakcjami nadwrazliwos$ci u ludzi po podaniu dozylnym. Osoby, ktore wiedza, ze maja nadwrazliwos¢ i na
acetylocysteing, powinny stosowac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto zgltaszano biegunke, nieprawidlowe zabarwienie katu, krew w kale, wymioty, dreszcze,
kichanie, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto odnotowywano przebarwienie bton sluzowych (stwierdzone w wyniku autopsji), przebarwienie
tkanek (stwierdzone w wyniku autopsji) i przebarwienie moczu.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ zgodnie z nastgpujaca zasada:

- bardzo czesto (dziatanie niepozadane wystepuje u wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierz¢ na 10 000 leczonych zwierzat, w tym pojedyncze zgloszenia).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub pologu
Nie ustalono bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy i laktacji.

Produkt moze by¢ stosowany wylacznie zgodnie z oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



4.9 Dawkowanie i sposob podania
Wytacznie do stosowania dozylnego.
Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.

Podawac¢ przy uzyciu techniki aseptycznej za pomocg standardowego zestawu do wlewu dozylnego i
cewnika.

Oproécz jednoczesnego stosowania z ptynem Ringera z mleczanami (zob. ponizej) nie podawaé¢ w skojarzeniu
z innymi plynami ani produktami leczniczymi przy uzyciu tego samego zestawu infuzyjnego.

Przed podaniem produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j. Nie nalezy
podgrzewa¢ w kuchence mikrofalowe;.

Zalecana dawka to 10 ml/kg masy ciata przy podaniu dozylnym w tempie do 10 ml/kg/godz. jednoczesnie z
niewielka dawka plynoéw krystaloidowych (plyn Ringera z mleczanami w dawce 20 ml/kg/godz.).
Sugerowana dawka opiera si¢ na warunkach badania laboratoryjnego, w ktérym badano dawke

10 ml/kg/godz. w warunkach do§wiadczalnych (kontrolowany krwotok) przy jednoczesnym podaniu ptynoéw
krystalicznych (plyn Ringera z mleczanami w dawce 20 ml/kg/godz.).

Przed zastosowaniem niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie ma koniecznos$ci ustalenia
grupy krwi ani wykonania proby krzyzowej z krwig biorcy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ ingerencji w wyniki badan (patrz punkt 4.5) zaleca si¢ uzyskanie probek
klinicznych (krwi, moczu) dla wszystkich niezb¢dnych badan klinicznych przed podaniem tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego w przypadku jakiejkolwiek zmiany zabarwienia
lub widocznych czgstek stalych w ciemno fioletowym roztworze lub w przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie w naglych przypadkach, antidotum), jesli niezbedne

W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa zwierzat docelowych w ramach dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)
wykazano, ze dwa wlewy dozylne produktu leczniczego weterynaryjnego w dawce do 90 ml/kg masy ciata
byly na og6t dobrze tolerowane przez samce i samice pséw rasy Beagle.

Histopatologi¢ nerek zwigzang z leczeniem zaobserwowano w niniejszym badaniu przy wszystkich
poziomach dawek (30, 60 i 90 ml/kg masy ciata); wyniki te byly jednak odwracalne i byly przypisywane
skutkom zwigkszonego poziomu wolnej hemoglobiny.

Obecnos¢ patologicznych zmian w nerkach, cho¢ odwracalna, wskazuje, ze dawka zblizong do maksymalne;j
tolerowanej dawki moze by¢ 90 ml/kg masy ciala.

Przedawkowanie lub nadmierne tempo podawania (tj. ponad 10 ml/kg/godz.) moze spowodowac
natychmiastowe skutki kardiopulmonologiczne. W takim wypadku nalezy natychmiast przerwaé infuzje
produktu leczniczego weterynaryjnego do czasu ustgpienia objawow. Konieczne moze okazac si¢ leczenie
przecigzenia uktadu krazenia.

4.11 Okres(y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty krwiozastgpcze i roztwory do wlewow, preparaty krwiozastgpcze i
frakcje biatek osocza
Kod ATCvet: QBO5AA91.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny jest nosnikiem tlenu na bazie hemoglobiny, zawierajacym roztwor
hemoglobiny pochodzenia bydlecego (Hb) o wtasciwosciach fizycznych i chemicznych podobnych do
wiasciwosci rodzimej Hb zawartej w erytrocytach. Poniewaz substancja czynna ,,betafumaryl hemoglobiny
(pochodzenia bydlgcego)” nie jest ograniczona wewnatrzkomorkowo, ale jest wolna w osoczu, moze tatwo
rozprowadza¢ tlen w catym krwiobiegu.

Skutecznos$¢ preparatu testowano w warunkach laboratoryjnych z udzialem zwierzat, u ktorych wystapit
indukowany wstrzas krwotoczny. Po wstrzasie hipowolemicznym i braku réwnowagi tlenowej psy leczono
dawka 10 ml/kg masy ciata weterynaryjnego produktu leczniczego lub dawka 10 ml/kg masy ciala petne;j
krwi z jednoczesnym podaniem krystaloidow (ptyn Ringera z mleczanami 20 ml/kg masy ciata przy tempie
podania 20 ml/kg/godz.). Wyniki wskazywaly na wspolczynnik przezycia na poziomie 80 % (24 z 30 psow)
w przypadku stosowania leku Oxmax, natomiast 78 % (29 z 37 pséw) w przypadku stosowania krwi pelnej
(przy czym w obu grupach jednoczesnie podawano krystaloidy).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy zalecanej dawce 10 ml/kg masy ciata weterynaryjny produkt leczniczy ma okres poltrwania w osoczu
wynoszacy okoto 17 godzin i jest usuwany z osocza w ciggu 5 dni. Hemoglobina ulega dysocjacji w osoczu i
jest stopniowo wiaczana do puli biatek zwierzecia. Hem rozpada si¢ wedtug standardowego schematu na
bilirubing 1 barwniki zétciowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acetylocysteina

Chlorek sodu
Trojwodny octan sodu
Chlorek potasu

Dihydrat chlorku wapnia
Wodorotlenek sodu
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C)
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielowarstwowe worki infuzyjne z kopolimeru etylenu i octanu winylu/kopolimeru etylenu i alkoholu
winylowego, zawierajace 100 ml roztworu do wlewu, z ktérych kazdy jest owiniety folig aluminiowa z
wejsciem z nakretka.

Opakowanie kartonowe zawiera 2 torebki.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlandia

+353 1 443 3800

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/23/299/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/10/2023

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

Szczegodlowe informacje dotyczace tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ZALACZNIK 11
A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A. WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich

NIEMCY

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I
STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany na podstawie recepty.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SZCZEGOLNE WYMOGI W ZAKRESIE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII

Podmiot odpowiedzialny rejestruje w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie wyniki i rezultaty procedury zarzadzania sygnatami w tym wnioski
dotyczace bilansu korzysci do ryzyka, z nastgpujaca czgstotliwoscia: raz w roku.



ZALACZNIK 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Opakowanie aluminiowe i pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxmax 65 mg/ml roztwor do infuzji dla psow
Betafumaryl hemoglobiny (pochodzenia bydlecego)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera 65 mg betafumarylu hemoglobiny (pochodzenia bydlecego)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (opakowanie aluminiowe)
2 x 100 ml (pudelko tekturowe)

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Wylacznie do podawania dozylnego.

‘ 8. OKRES(Y) KARENCJI

‘ 9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Nadmierne tempo podawania (>10 ml/kg/godz.) moze prowadzi¢ do przecigzenia uktadu krazenia.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {miesigc/rok}



Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C)
Nie zamrazad.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS WYLACZNIE DO LECZENIA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlandia

16.

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

EU/2/23/299/001

| 17.

NUMER SERII WYTWORCY

Nr serii {numer}




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worek infuzyjny

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxmax 65 mg/ml roztwor do infuzji dla psow
Betafumaryl hemoglobiny (pochodzenia bydlecego)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera 65 mg betafumarylu hemoglobiny (pochodzenia bydlgcego)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Wylacznie do podawania dozylnego.

| 8. OKRES(Y) KARENCJI

| 9.  OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Nadmierne tempo podawania (>10 ml/kg/godz.) moze prowadzi¢ do przecigzenia uktadu krazenia.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.



11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C)
Nie zamrazad.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS WYLACZNIE DO LECZENIA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlandia

16. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/2/23/299/001

| 17.  NUMER SERII WYTWORCY

Nr serii {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Oxmax 65 mg/ml roztwor do infuzji dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlandia

+353 1 443 3800

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Monachium,

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxmax 65 mg/ml roztwér do infuzji dla pséw

Betafumaryl hemoglobiny (pochodzenia bydlecego)

3. INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA ZAWIERAJACE SUBSTANCJA CZYNNA I
INNE SKEADNIKI LEKU

Jeden ml zawiera:
Betafumaryl hemoglobiny 65 mg (pochodzenia bydlegcego)

Ciemnofioletowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt wskazany w leczeniu wspomagajacym przy wstrzasie krwotocznym u pséw. Wykazano
korzystny skutek leczenia dla 24-godzinnego wspotczynnika przezycia, gdy lek Oxmax byt podawany
jednoczesnie z ptynami infuzyjnymi o niskiej dawce (plyn Ringera z mleczanami).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u psow ze stwierdzong chorobg nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuje ryzyko hiperwolemii (np. u zwierzat z oligurig/anurig
lub zaawansowang chorobg serca), poniewaz moze to powodowac niepozadane skutki zwigzane
z przecigzeniem uktadu krazenia.

Nie stosowaé u psow wezesniej leczonych tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub innymi
no$nikami tlenu opartymi na hemoglobinie pochodzenia bydlecego w celu uniknigcia ewentualne;j
reakcji wrazliwos$ci spowodowanej powtérnym narazeniem na dziatanie produktu.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto zglaszano biegunke, nieprawidtowe zabarwienie katu, krew w kale, wymioty, dreszcze,
kichanie, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Czgsto odnotowywano przebarwienie bton §luzowych (stwierdzone w wyniku autopsji), przebarwienie
tkanek (stwierdzone w wyniku autopsji) i przebarwienie moczu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ zgodnie z nastepujaca zasada:

- bardzo czgsto (dziatanie niepozgdane wystepuje u wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10 000 leczonych zwierzat, w tym pojedyncze zgtoszenia)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, w tym niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Wylacznie do stosowania dozylnego.
Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.

Podawac przy uzyciu techniki aseptycznej za pomoca standardowego zestawu do wlewu dozylnego i
cewnika.

Oproécz jednoczesnego stosowania z ptynem Ringera z mleczanami (zob. ponizej) nie podawac
w skojarzeniu z innymi ptynami ani produktami leczniczymi przy uzyciu tego samego zestawu
infuzyjnego.

Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ ten produkt leczniczy weterynaryjny do temperatury pokojowe;.
Nie nalezy podgrzewa¢ w kuchence mikrofalowe;.

Zalecana dawka to 10 ml/kg masy ciata przy podaniu dozylnym w tempie do 10 ml/kg/godz.
jednoczesnie z niewielka dawka ptyndéw krystaloidowych (ptyn Ringera z mleczanami w dawce

20 ml/kg/godz.). Sugerowana dawka opiera si¢ na warunkach badania laboratoryjnego, w ktérym
badano dawke 10 ml/kg/godz. w warunkach doswiadczalnych (kontrolowany krwotok) przy
jednoczesnym podaniu ptynéw krystalicznych (ptyn Ringera z mleczanami w dawce 20 ml/kg/godz.).

Przed zastosowaniem niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie ma koniecznosci
ustalenia grupy krwi ani wykonania proby krzyzowej z krwig biorcy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ ingerencji w wyniki badan (patrz punkt 12) zaleca si¢ uzyskanie probek
klinicznych (krwi, moczu) dla wszystkich niezbednych badan klinicznych przed podaniem tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.



Nie nalezy stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego w przypadku jakiejkolwiek zmiany
zabarwienia lub widocznych czastek statych w ciemnofioletowym roztworze lub w przypadku
stwierdzenia uszkodzenia opakowania.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac z zastosowaniem techniki aseptycznej za
posrednictwem standardowego zestawu do infuzji dozylnej i cewnika.

Nadmierne tempo podawania (>10 ml/kg/godz.) moze prowadzi¢ do przecigzenia uktadu krazenia.

10. OKRES(Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C)
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci u psow, ktdre zostaty nawodnione przed podaniem
produktu lub w przypadkach niedokrwisto$ci normowolemiczne;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt przeznaczony do jednorazowego podania.
Nalezy unika¢ spozywania pokarmow i wody przez caly czas podawania.

Wskazanie do stosowania ustalono po jednoczesnym podaniu produktu i krystaloidowych ptynéw
infuzyjnych (ptyn Ringera z mleczanami). W braku krytycznej sytuacji klinicznej nie nalezy podawac
produktu psom, ktore juz odbyty leczenie ptynowe w celu przywrdcenia objetosci uktadu krazenia.

Ze wzgledu na wiasciwos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego polegajace na zwigkszaniu
objetosci osocza, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ i monitorowaé ewentualne wystgpowanie
nadmiernego przecigzenia uktadu krazenia i obrzgku ptucnego, zwlaszcza w przypadku podawania
dozylnych ptynéw infuzyjnych, w szczegdlnosci roztwordow koloidalnych.

Nalezy uwaznie monitorowaé objawy przecigzenia uktadu krazenia. Szybkie zwigkszenie objetosci
krwi mozna kontrolowa¢ poprzez spowolnienie szybkosci podawania leku. W przypadku wystapienia
przeciagzenia uktadu krazenia nalezy natychmiast przerwac infuzje i rozwazy¢ podanie diuretykow.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego i po jego zakonczeniu nalezy monitorowac
czynnos¢ nerek. W przypadku stwierdzenia objawow klinicznych zaburzen czynnosci nerek, takich
jak depresja, zmniejszenie spozycia pokarmu, wymioty, wielomocz lub skapomocz, nalezy oceni¢
pracg nerek. Wyniki badania sktadu chemicznego surowicy wykonanego w celu oceny pracy nerek
nalezy interpretowac z ostroznoscig, poniewaz obecnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w
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zalecanej dawce leczenia moze zakloca¢ wyniki dotyczace BUN, CREA (kreatyniny), stosunku
BUN/CREA i mocznika. Sg to prawdopodobnie niewiarygodne wskazniki czynno$ci nerek w okresie
do 12 godzin (mocznik) i do 4 dni (wspotczynnik BUN, stosunek BUN/CREA i CREA). Jesli
zaburzenia czynnosci nerek sg ewidentne, nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Czynno$¢ nerek
mozna oceni¢ za pomocg takich narzedzi, jak badanie ultrasonograficzne jamy brzusznej i badanie
ogolne moczu (w szczegdlnosci badanie osadu moczu 1 pomiar cigzaru wlasciwego moczu).

W przypadku anafilaksji wystapia objawy kliniczne obejmujace wysypke skorna, obrzek twarzy i
konczyn, trudno$ci w oddychaniu i/lub wymioty. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej

nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe, np. adrenaling, a nastgpnie kortykosteroidy.

Patologia kliniczna:

U psow z wezesniej istniejgcg hemoliza rutynowa analiza nie umozliwi odréznienia preparatu Oxmax
od rodzimej hemoglobiny w osoczu.

Chemia i hematologia

Obecno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w surowicy moze kolidowa¢ z odczytami
kolorymetrycznymi i prowadzi¢ do btednego zawyzenia lub zanizenia wynikow badan chemii
surowicy i hematologii w zaleznosci od podanej dawki, czasu po infuzji, rodzaju aparatu
zastosowanego do analizy oraz zastosowanych odczynnikow.

Obecno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego moze mie¢ wplyw na pomiar mleczanu we krwi
psow. Zaleca si¢ ostrozng interpretacje pomiaru stgzenia mleczanu oraz stosowanie innych
parametréw w polaczeniu z poziomami mleczanu na potrzeby oceny stanu klinicznego pacjenta.

Krzepnigcie

Doktadnych pomiarow czasu protrombinowego (PT) oraz czgsciowego czasu aktywowanej
tromboplastyny (aPTT) mozna dokonywac za pomoca metod mechanicznych, magnetycznych lub
opartych na zjawisku rozpraszania §wiatta. Metody kolorymetryczne moga nie by¢ wiarygodne dla
testow koagulacji w obecnosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Analiza moczu

Badanie osadow i ciezaru wlasciwego w obecnosci weterynaryjnego produktu leczniczego daje
prawidtowe wyniki. Pomiary stezenia (np. pH, glukozy, ketonow i biatka) oraz pomiary grawitacji
przy uzyciu refraktometru sa prawdopodobnie niedoktadne w przypadku widocznego odbarwienia
moczu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych po przypadkowym samodzielnym podaniu nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Produkt zawiera hemoglobing pochodzenia bydlecego. Istnieje ryzyko, ze w przypadku wielokrotnego
samodzielnego wstrzyknigcia u 0sob uczulonych mogg wystapi¢ reakcje o podtozu immunologicznym
(reakcje nadwrazliwosci). W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie
nalezy stosowac ani podawac produktu, jesli wezesniej wystapita reakcja nadwrazliwosci.

Substancja pomocnicza w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym jest acetylocysteina, zwigzana z

reakcjami nadwrazliwosci u ludzi po podaniu dozylnym. Osoby, ktore wiedza, ze majg nadwrazliwos¢
1 na acetylocysteing, powinny stosowac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

21



Cigza i laktacja:
Nie ustalono bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy i
laktacji. Produkt moze by¢ stosowany wylacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka

przeprowadzong przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa zwierzat docelowych w ramach dobrej praktyki laboratoryjne;j
(GLP) wykazano, ze dwa wlewy dozylne produktu leczniczego weterynaryjnego w dawce do 90 ml/kg
masy ciata byly na ogo6t dobrze tolerowane przez samce i samice psow rasy Beagle.

Histopatologi¢ nerek zwigzang z leczeniem zaobserwowano w niniejszym badaniu przy wszystkich
poziomach dawek (30, 60 i 90 ml/kg masy ciata); wyniki te byly jednak odwracalne i byty
przypisywane skutkom zwiekszonego poziomu wolnej hemoglobiny.

Obecno$¢ patologicznych zmian w nerkach, cho¢ odwracalna, wskazuje, ze dawkg zblizong do
maksymalnej tolerowanej dawki moze by¢ 90 ml/kg masy ciata.

Przedawkowanie lub nadmierne tempo podawania (tj. ponad 10 ml/kg/godz.) moze spowodowaé
natychmiastowe skutki kardiopulmonologiczne. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac
infuzje produktu leczniczego weterynaryjnego do czasu ustgpienia objawow. Konieczne moze okazac
si¢ leczenie przecigzenia uktadu krazenia.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chronié

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie tekturowe zawiera 2 torebki.
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