I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxmax, 65 mg/ml, infuzinis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra
veikliosios medziagos:

65 mg hemoglobino betafumarilo (galvijy);

pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

Tamsiai violetinés spalvos tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sis vaistas naudojamas kaip papildoma gydymo priemoné siekiant suvaldyti suny hemoraginj $oka. Teigiamas
gydymo poveikis jrodytas vertinant 24 valandy i§gyvenamumo rodiklj, kai Oxmax buvo naudojamas kartu su
mazomis gaivinimo skysc¢iy (Ringerio laktato tirpalo) dozémis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyta inksty liga.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems kyla perkrovos tiiriu rizika (pvz., i§sivysciusi oligurija ar anurija arba
pazengusios stadijos Sirdies liga), nes tai gali sukelti nepageidaujama poveikj, susijusj su kraujotakos
perkrova.

Negalima naudoti Sunims, anks¢iau gydytiems $iuo veterinariniu vaistu ar kitais galvijy hemoglobino
pagrindu pagamintais deguonies nesikliais, siekiant i§vengti galimos padidéjusio jautrumo reakcijos
pakartotinai panaudojus §j vaista.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry riSiy paskirties gyviinams

Néra duomeny apie vaisto veiksminguma gydant Sunis, kurie pries naudojant §j vaistg buvo rehidratuoti, arba
normovoleminés anemijos atvejais.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Skirta sunaudoti per vieng kartg.
Infuzijos metu gyviinui neduoti maisto ir vandens.

Si naudojimo indikacija patvirtinta po to, kai §is vaistas buvo naudojamas kartu su kristaloidiniais gaivinimo
skysciais (KGS). Ne kritinés klinikinés situacijos atveju $io vaisto negalima naudoti Sunims, kuriems jau
taikyta skysciy terapija kraujotakos tariui atkurti.

Atsizvelgiant ] tai, kad Sis veterinarinis vaistas didina plazmos tiirj, reikéty atsizvelgti | kraujotakos perkrovos
ir plau¢iy edemos galimybe ir stebéti, ar gyviinui nepasireiskia Siy sutrikimy pozymiai, ypac kai naudojami
papildomi intraveniniai tirpalai, visy pirma koloidiniai tirpalai.

Reikia atidziai stebéti, ar gyviinui nepasireiskia kraujotakos perkrovos pozymiai. Sparty kraujo ttrio didéjima
galima kontroliuoti sulétinant infuzijos greit]. ISsivyscius kraujotakos perkrovai, reikia nedelsiant nutraukti
infuzijg ir apsvarstyti galimybe skirti diuretiky.

Atliekant Sio veterinarinio vaisto infuzijg ir po jos biitina stebéti inksty veikla. PasireiSkus tokiems
klinikiniams inksty pazeidimo pozymiams kaip depresija, apetito sumazéjimas, vémimas, poliurija arba
oligurija, reikéty jvertinti inksty veiklg. Tiriant seruma nustatomus cheminius parametrus, pagal kuriuos
vertinama inksty veikla, reikéty vertinti atsargiai, nes rekomenduojamomis dozémis naudojamas $is
veterinarinis vaistas gali iSkreipti Slapalo azoto kraujyje (BUN), kreatinino (CREA), BUN ir CREA santykio
ir §lapalo tyrimy rezultatus. Sie rodikliai gali biiti nepatikimi inksty veiklos Zymenys iki 12 valandy ($lapalo
atveju) ir iki 4 pary (BUN, BUN ir CREA santykio ir CREA atveju) po infuzijos. PasireiSkus sutrikusios
inksty veiklos pozymiams, reikéty taikyti atitinkama gydyma. Inksty veikla galima jvertinti tokiomis
priemonémis kaip pilvo ultragarsinis tyrimas ir $lapimo analizé (butent §lapimo nuosédy mikroskopija ir
Slapimo santykinio tankio matavimas).

kvépavimo sunkumai ir (arba) vémimas. Pasireiskus anafilaksijai, biitina nedelsiant atitinkamomis
priemonémis nuslopinti jos simptomus, pvz., suleidziant adrenalino, po to kortikosteroidy.

Klinikiné patologija

Jeigu Suniui jau iSsivysciusi hemolize, jprastiniu tyrimu Oxmax nepavyks atskirti nuo gyviino organizme
natiiraliai esan¢io hemoglobino kraujo plazmoje.

Chemija ir hematologija

Dél kraujyje esancio veterinarinio vaisto poveikio gali biiti iSkraipyti kolorimetriniy tyrimy rezultatai, todél
nustatyti serumo cheminio ir hematologinio tyrimo rezultatai gali biiti klaidingai didesni arba mazesni,
priklausomai nuo sulaSintos vaisto dozés, laiko po infuzijos, analizatoriaus rusies ir naudoty reagenty.

Kraujyje esantis veterinarinis vaistas gali turéti jtakos laktato Suns kraujyje tyrimo rezultatams. Vertinant
kliniking paciento biikle, rekomenduojama atsargiai vertinti nustatytg laktato koncentracijg ir kartu jvertinti
kitus parametrus.

Kreséjimas

Gyvino kraujyje esant §io veterinarinio vaisto, protrombino laikg (PT) ir aktyvintg dalinj tromboplastino
laikg (aPTT) galima tiksliai nustatyti naudojant mechaninius, magnetinius arba Sviesos sklaidos metodus.
Atliekant kreséjimo tyrimus, gyviino kraujyje esant §io veterinarinio vaisto, kolorimetriniai metodai gali buti
nepatikimi.



Slapimo analizé

Gyviino organizme esant §io veterinarinio vaisto, §lapimo nuosédy mikroskopijos ir santykinio tankio
matavimo rezultatai yra tikslas. Tyrimy, atliekamy naudojant diagnosting juostele (pvz., pH, gliukozés,
ketony, baltymo kiekio tyrimo), rezultatai ir specifinés gravitacijos matavimo refraktometru rezultatai gali
buti netiksls, jeigu aisSkiai matyti, kad Slapimo spalva pakitusi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Jei atsitiktinai jsiSvirksStus vaisto pasireikSty nepageidaujamos reakcijos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja
ir parodyti jam §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Sio vaisto sudétyje yra i§ galvijy gauto hemoglobino. Pakartotinai atsitiktinai jsisvirkstus $io vaisto,
asmenims, kuriy organizmo jautrumas padidéjes, gali pasireiksti imuninés (padidéjusio jautrumo) reakcijos.
Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Netvarkykite ir nenaudokite Sio vaisto, jeigu anks¢iau jums pasireiske
padidéjusio jautrumo reakcija.

Acetilcisteinas — tai $io veterinarinio vaisto sudétyje esanti pagalbiné medziaga, kuri siejama su padidéjusio
jautrumo reakcijomis, pasireiskusiomis Zmonéms, kuriems buvo atliekama intraveniné infuzija. Zmongs,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas acetilcisteinui, turéty atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Labai daznai buvo pranesama apie $ias reakcijas: viduriavima, pakitusig iSmaty spalva, kraujg iSmatose,
vémima, drebulj, ¢iaudulj ir paraudima bei patinimg injekcijos vietoje.

Daznai buvo nustatomas gleiviniy spalvos pakitimas (atliekant skrodima), audiniy spalvos pakitimas
(atliekant skrodimg) ir pakitusi Slapimo spalva.

Nepageidaujamy reakcijy daznis nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Tik intraveniniam naudojimui.

Skirta sunaudoti per vieng karta.

LasSinti | veng aseptinémis salygomis, naudojant standartin]j intraveninés infuzijos rinkinj ir kateterj.



Be tuo pat metu naudojamo Ringerio laktato tirpalo (zZr. toliau), Sio vaisto negalima lasinti j veng kartu su
kitais skysciais arba vaistais, naudojant ta patj infuzijos rinkinj.

Pries atliekant infuzija, Sis veterinarinis vaistas turi susilti iki kambario temperatiiros. Negalima Sildyti
mikrobangy krosneléje.

Rekomenduojama doze¢ — 10 ml/kg kiino svorio, lasinant j veng iki 10 ml/kg per valanda greiciu, kartu
nedidelémis dozémis lasinant kristaloidinius tirpalus (Ringerio laktato tirpala, po 20 ml/kg per valanda).
Sitloma dozée pagrjsta laboratorinio tyrimo salygomis, kai 10 ml/kg per valandg dozés poveikis buvo tiriamas
eksperimentinéje aplinkoje (kontroliuojama hemoragija), kartu lasinant j vena kristaloidinius skyscius
(Ringerio laktato tirpala, po 20 ml/kg per valandg).

Pries naudojant §j veterinarinj vaistg, nebiitina atlikti recipiento kraujo tipavimo ar kryzminés dermés tyrimy.

Dél galimo vaisto poveikio tyrimy rezultatams (Zr. 4.5 skirsnj) rekomenduojama éminius (krauja, Slapima)
visiems bitiniems klinikiniams tyrimams atlikti paimti prie§ pradedant §io veterinarinio vaisto infuzija.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei pakitusi tamsios violetinés spalvos tirpalo spalva arba jame
matomos kietosios dalelés arba paZeista vaisto pakuoté.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Atliekant geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkantj vaisto saugumo paskirties gyviinams
tyrimg, bigliy veislés Suny patinai ir kalés i§ esmés gerai toleravo dvi intravenines $io veterinarinio vaisto
infuzijas, jj lasinant po ne daugiau kaip 90 ml/kg kiino svorio.

Atliekant §j tyrima, naudojant visas dozes (30, 60 ir 90 ml/kg kiino svorio), nustatyta su gydymu susijusios
inksty histopatologijos atvejy, taciau Sie pakitimai buvo griztami ir jie siejami su padidéjusio laisvojo
hemoglobino kiekio poveikiu.

Nustatyti inksty patologijos atvejai, nors ji buvo griztama, leidzia manyti, kad 90 ml/kg kiino svorio dozé gali
buti artima didziausiai toleruojamai $io vaisto dozei.

Perdozavimas arba pernelyg didelis infuzijos greitis (t. y. daugiau kaip 10 ml/kg per valanda) gali turéti
tiesioginj poveikj Sirdies ir plauciy veiklai. Pasireiskus tokiam poveikiui, reikia nedelsiant nutraukti
veterinarinio vaisto infuzija, kol pozymiai iSnyks. Gali tekti imtis priemoniy kraujotakos perkrovai sumazinti.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kraujo pakaitalai ir perfuziniai tirpalai, kraujo pakaitalai ir plazmos baltymy
frakcijos.
ATCvet kodas: QBOSAA91.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sis veterinarinis vaistas — tai hemoglobino pagrindu pagamintas deguonies negiklis, kurio sudétyje yra i§
galvijy gauto hemoglobino (Hb) tirpalo, kurio fizinés ir cheminés savybés panasSios j raudonosiose kraujo
lastelése natiiraliai esantj hemoglobing. Kadangi veiklioji medziaga hemoglobinas betafumarilas (galvijy)
néra ,,uzrakintas® Igsteliy viduje, bet laisvai cirkuliuoja plazmoje, jis lengvai iSnesioja deguonj po visg
kraujotakos sistema.



Sio vaisto veiksmingumas isbandytas laboratorinémis salygomis su gyviinais, kuriems buvo sukeltas
hemoraginis Sokas. I§sivysc¢ius hipovoleminiam Sokui ir deguonies disbalansui, Sunims buvo laginamas §is
veterinarinis vaistas, po 10 ml/kg kiino svorio, arba po 10 ml/kg kiino svorio perpilamas visas kraujas, kartu
lasinant kristaloidinius tirpalus (KGS 20 ml/kg, po 20 ml/kg per valandg). Atlikus tyrimg, nustatyta, kad
isgyvenamumas Oxmax gydyty Suny grupéje sieké 80 proc. (24 i§ 30 Suny), palyginti su 78 proc. (29 i$

37 Suny) viso kraujo perpylimo grupé¢je (abiejose grupése Sunims tuo pat metu buvo lasinami kristaloidiniai
tirpalai).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojant rekomenduojama 10 ml/kg kiino svorio dozg, veterinarinio vaisto puséjimo trukmé plazmoje yra
mazdaug 17 valandy ir jis paSalinamas i§ plazmos per 5 paras. Plazmoje hemoglobinas atsiskiria ir
palaipsniui prisijungia prie gyvino baltymy atsargy. Hemas suskaidomas jprastu biidu  bilirubing ir tulzies
pigmentus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Acetilcisteinas,

natrio chloridas,

natrio acetatas trihidratas,

kalio chloridas,

kalcio chloridas dihidratas,

natrio hidroksidas,

acto ragstis, lediné

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Daugiasluoksniai etileno vinilacetato ir etileno vinilo alkoholio infuziniai maiseliai, kuriy kiekviename yra
100 ml infuzinio tirpalo ir kuriy kiekvienas yra jvilktas j aliuminio folijos maiselj, su nusukamu portu.

Kartoninéje dézutéje yra 2 maiseliai.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Airija

+353 1 443 3800

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/299/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-10-19

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
MMMM-mm-dd

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.



I PRIEDAS
A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
C. DUOMENYS APIE DLK

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich
VOKIETIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI

Registruotojas privalo farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoti visus pavojaus signaly
valdymo procediiros rezultatus ir i§vadas, jskaitant i§vadg dél naudos ir rizikos santykio, tokiu
daznumu: kasmet.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Aliuminio apvalkalas ir kartono déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxmax, 65 mg/ml, infuzinis tirpalas Sunims
Hemoglobinas betafumarilas (galvijy)

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra 65 mg hemoglobino betafumarilo (galvijy).

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (aliuminio apvalkalas)
2 x 100 ml (kartono dézuté)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Skirta sunaudoti per vieng karta.
Pries naudojima perskaityti informacinj lapel;.
Tik intraveniniam naudojimui.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima perskaityti informacinj lapel;.
Pernelyg didelis infuzijos greitis (> 10 ml/kg per valandg) gali sukelti kraujotakos perkrova.

10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/299/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Infuzinis maiSelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxmax 65 mg/ml infuzinis tirpalas Sunims
hemoglobinas betafumarilas (galvijy)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra 65 mg hemoglobino betafumarilo (galvijy).

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Skirta sunaudoti per vieng karta.
Pries naudojima perskaityti informacinj lapel;.
Tik intraveniniam naudojimui.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima perskaityti informacinj lapelj.
Pernelyg didelis infuzijos greitis (> 10 ml/kg per valandg) gali sukelti kraujotakos perkrova.

10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/299/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Oxmax, 65 mg/ml, infuzinis tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,
St. Mary’s Place,
Dublin, D07 P4AX,
Airija

+353 1 443 3800

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munich,

Vokietija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Oxmax, 65 mg/ml, infuzinis tirpalas Sunims
hemoglobinas betafumarilas (galvijy)

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename mililitre yra
65 mg hemoglobino betafumarilo (galvijy).

Tamsiai violetinés spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sis vaistas naudojamas kaip papildoma gydymo priemoné siekiant suvaldyti $uny hemoraginj $oka.
Teigiamas gydymo poveikis jrodytas vertinant 24 valandy iSgyvenamumo rodiklj, kai Oxmax buvo
naudojamas kartu su mazomis gaivinimo skysciy (Ringerio laktato tirpalo) dozémis.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyta inksty liga.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems kyla perkrovos tiiriu rizika (pvz., i§sivysciusi oligurija ar anurija
arba pazengusios stadijos Sirdies liga), nes tai gali sukelti nepageidaujama poveikj, susijusj su
kraujotakos perkrova.

Negalima naudoti Sunims, anksciau gydytiems §iuo veterinariniu vaistu ar kitais galvijy hemoglobino
pagrindu pagamintais deguonies nesikliais, siekiant i§vengti galimos padidéjusio jautrumo reakcijos
pakartotinai panaudojus §j vaista.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai buvo pranesama apie $ias reakcijas: viduriavima, pakitusig iSmaty spalva, krauja
iSmatose, vémima, drebulj, ¢iaudulj ir paraudimg bei patinimg injekcijos vietoje.

Daznai buvo nustatomas gleiviniy spalvos pakitimas (atliekant skrodimg), audiniy spalvos pakitimas
(atliekant skrodima) ir pakitusi Slapimo spalva.

Nepageidaujamy reakcijy daznis nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tik intraveniniam naudojimui.

Skirta sunaudoti per vieng karta.

Lasinti j veng aseptinémis saglygomis, naudojant standartinj intraveninés infuzijos rinkinj ir kateterj.

Be tuo pat metu naudojamo Ringerio laktato tirpalo (zr. toliau), §io vaisto negalima lasinti i vena kartu
su kitais skysciais arba vaistais, naudojant tg patj infuzijos rinkinj.

Pries atliekant infuzija, Sis veterinarinis vaistas turi susilti iki kambario temperattros. Negalima Sildyti
mikrobangy krosneléje.

Rekomenduojama dozeé — 10 ml/kg kiino svorio, lasinant j veng iki 10 ml/kg per valanda greiciu, kartu
nedidelémis dozémis lasinant kristaloidinius tirpalus (Ringerio laktato tirpala, po 20 ml/kg per
valanda). Sitloma dozé pagrijsta laboratorinio tyrimo salygomis, kai 10 ml/kg per valanda dozés
poveikis buvo tiriamas eksperimentinéje aplinkoje (kontroliuojama hemoragija), kartu laSinant j vena
kristaloidinius skysc¢ius (Ringerio laktato tirpala, po 20 ml/kg per valanda).

Pries naudojant §j veterinarinj vaista, nebiitina atlikti recipiento kraujo tipavimo ar kryZzminés dermés
tyrimy.

Dél galimo vaisto poveikio tyrimy rezultatams (Zr. 12 skirsnj) rekomenduojama éminius (krauja,
Slapima) visiems biitiniems klinikiniams tyrimams atlikti paimti prie§ pradedant $io veterinarinio
vaisto infuzija.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei pakitusi tamsios violetinés spalvos tirpalo spalva arba
jame matomos kietosios dalelés arba pazeista vaisto pakuoté.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sj veterinarinj vaista reikia laginti j vena aseptinémis salygomis, naudojant standartinj intraveninés
infuzijos rinkinj ir kateter;.

Pernelyg didelis infuzijos greitis (> 10 ml/kg per valandg) gali sukelti kraujotakos perkrova.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvunams

Néra duomeny apie vaisto veiksminguma gydant Sunis, kurie prie§ naudojant §j vaista buvo
rehidratuoti, arba normovoleminés anemijos atvejais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Skirta sunaudoti per vieng karta.
Infuzijos metu gyviinui neduoti maisto ir vandens.

Si naudojimo indikacija patvirtinta po to, kai §is vaistas buvo naudojamas kartu su kristaloidiniais
gaivinimo skysciais (KGS). Ne kritinés klinikinés situacijos atveju §io vaisto negalima naudoti Sunims,
kuriems jau taikyta skysciy terapija kraujotakos tiiriui atkurti.

Atsizvelgiant | tai, kad Sis veterinarinis vaistas didina plazmos tiirj, reikéty atsizvelgti i kraujotakos
perkrovos ir plau¢iy edemos galimybe ir stebéti, ar gyviinui nepasireiskia §iy sutrikimy pozymiai, ypac
kai naudojami papildomi intraveniniai tirpalai, visy pirma koloidiniai tirpalai.

Reikia atidziai stebéti, ar gyvinui nepasireiskia kraujotakos perkrovos pozymiai. Sparty kraujo tiirio
didéjima galima kontroliuoti sulétinant infuzijos greitj. ISsivyscius kraujotakos perkrovai, reikia
nedelsiant nutraukti infuzijg ir apsvarstyti galimybe skirti diuretiky.

Atliekant $io veterinarinio vaisto infuzijg ir po jos biitina stebéti inksty veiklg. PasireiSkus tokiems
klinikiniams inksty pazeidimo pozymiams kaip depresija, apetito sumazéjimas, vémimas, poliurija
arba oligurija, reikéty jvertinti inksty veiklg. Tiriant seruma nustatomus cheminius parametrus, pagal
kuriuos vertinama inksty veikla, reikéty vertinti atsargiai, nes rekomenduojamomis dozémis
naudojamas §is veterinarinis vaistas gali iSkreipti Slapalo azoto kraujyje (BUN), kreatinino (CREA),
BUN ir CREA santykio ir §lapalo tyrimy rezultatus. Sie rodikliai gali bati nepatikimi inksty veiklos
zymenys iki 12 valandy (Slapalo atveju) ir iki 4 pary (BUN, BUN ir CREA santykio ir CREA atveju)
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po infuzijos. Pasireiskus sutrikusios inksty veiklos pozymiams, reikéty taikyti atitinkamg gydyma.
Inksty veiklg galima jvertinti tokiomis priemonémis kaip pilvo ultragarsinis tyrimas ir §lapimo analizé
(butent Slapimo nuosédy mikroskopija ir §lapimo santykinio tankio matavimas).

patinimas, kvépavimo sunkumai ir (arba) vémimas. PasireiSkus anafilaksijai, btitina nedelsiant
atitinkamomis priemonémis nuslopinti jos simptomus, pvz., suleidziant adrenalino, po to
kortikosteroidy.

Klinikiné patologija

Jeigu Suniui jau iSsivysciusi hemolizé, jprastiniu tyrimu Oxmax nepavyks atskirti nuo gyviino
organizme natiiraliai esan¢io hemoglobino kraujo plazmoje.

Chemija ir hematologija

Dél kraujyje esancio veterinarinio vaisto poveikio gali biiti iSkraipyti kolorimetriniy tyrimy rezultatai,
todél nustatyti serumo cheminio ir hematologinio tyrimo rezultatai gali buti klaidingai didesni arba
mazesni, priklausomai nuo sulasintos vaisto dozés, laiko po infuzijos, analizatoriaus riiSies ir naudoty
reagenty.

Kraujyje esantis veterinarinis vaistas gali turéti jtakos laktato Suns kraujyje tyrimo rezultatams.
Vertinant kliniking paciento bukle, rekomenduojama atsargiai vertinti nustatyta laktato koncentracija
ir kartu jvertinti kitus parametrus.

Kres¢jimas

Gyviino kraujyje esant $io veterinarinio vaisto, protrombino laikg (PT) ir aktyvintg dalinj
tromboplastino laikg (aPTT) galima tiksliai nustatyti naudojant mechaninius, magnetinius arba Sviesos
sklaidos metodus. Atliekant kreséjimo tyrimus, gyviino kraujyje esant $io veterinarinio vaisto,
kolorimetriniai metodai gali biiti nepatikimi.

Slapimo analizé

Gyvino organizme esant §io veterinarinio vaisto, slapimo nuosédy mikroskopijos ir santykinio tankio
matavimo rezultatai yra tiksls. Tyrimy, atliekamy naudojant diagnosting juostele (pvz., pH,
gliukozés, ketony, baltymo kiekio tyrimo), rezultatai ir specifinés gravitacijos matavimo refraktometru
rezultatai gali biiti netikslis, jeigu aiskiai matyti, kad $lapimo spalva pakitusi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Jei atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto pasireiksty nepageidaujamos reakcijos, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti jam §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sio vaisto sudétyje yra i§ galvijy gauto hemoglobino. Pakartotinai atsitiktinai jsi§virkstus $io vaisto,
asmenims, kuriy organizmo jautrumas padidéjes, gali pasireiksti imuninés (padidéjusio jautrumo)
reakcijos. Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti
jam Sio vaisto pakuotés lapel]j ar etikete. Netvarkykite ir nenaudokite §io vaisto, jeigu anks¢iau jums
pasireiské padidéjusio jautrumo reakcija.

Acetilcisteinas — tai $io veterinarinio vaisto sudétyje esanti pagalbiné medziaga, kuri siejama su
padidéjusio jautrumo reakcijomis, pasireiSkusiomis Zzmonéms, kuriems buvo atliekama intraveniné

infuzija. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas acetilcisteinui, turéty atsargiai naudoti §j
veterinarinj vaistg.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

20



Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atliekant geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkantj vaisto saugumo paskirties
gyviinams tyrimga, bigliy veislés Suny patinai ir kalés i$ esmés gerai toleravo dvi intravenines $io
veterinarinio vaisto infuzijas, jj laSinant po ne daugiau kaip 90 ml/kg kiino svorio.

Atliekant §j tyrima, naudojant visas dozes (30, 60 ir 90 ml/kg kiino svorio), nustatyta su gydymu
susijusios inksty histopatologijos atvejy, taciau §ie pakitimai buvo griztami ir jie siejami su
padidéjusio laisvojo hemoglobino kiekio poveikiu.

Nustatyti inksty patologijos atvejai, nors ji buvo griztama, leidzia manyti, kad 90 ml/kg kiino svorio
dozé gali biiti artima didziausiai toleruojamai $io vaisto dozei.

Perdozavimas arba pernelyg didelis infuzijos greitis (t. y. daugiau kaip 10 ml/kg per valanda) gali
turéti tiesioginj poveikj Sirdies ir plauciy veiklai. Pasireiskus tokiam poveikiui, reikia nedelsiant
nutraukti veterinarinio vaisto infuzija, kol pozymiai iSnyks. Gali tekti imtis priemoniy kraujotakos
perkrovai sumazinti.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Sios priemonés turi padéti

apsaugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Kartoninéje dézutéje yra 2 maiseliai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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