BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxmax 65 mg/ml infusionsvitska, 16sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

65 mg hemoglobin betafumaril (bovint)

Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 10sning.

Morklila 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar

4.2 Indikationer for varje djurslag

Indicerat som tilliggsbehandling vid behandling av hemorragisk chock hos hund. En gynnsam effekt av
behandlingen pévisades for en 24-timmars overlevnadsgrad nir Oxmax administrerades samtidigt med lagdos
viétskeresuscitering (Ringer-laktat).

4.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till hundar med konstaterad njursjukdom.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte ges till djur som riskerar volymoverbelastning (t.ex. djur med oliguri/anuri eller framskriden
hjartsjukdom) eftersom detta kan orsaka biverkningar i samband med cirkulatorisk dverbelastning.

Ska inte ges till hundar som tidigare behandlats med detta likemedel eller andra syrebérare baserade pa
bovint hemoglobin, for att undvika en potentiell Overkéinslighetsreaktion efter upprepad exponering.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Det finns inga tillgéingliga effektdata f6r hundar som har rehydrerats fore administrering av ldkemedlet eller
vid normovolemisk anemi.



4.5 Sirskilda forsiktighetsitgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ska anvédndas som engangsadministrering.
Undvik mat och vatten under den tid som ldkemedlet administreras.

Indikationen for anvéndning faststilldes efter samtidig administrering av likemedlet och kristalloida
resusciteringsvétskor (Ringer-laktat). Om ingen kritisk klinisk situation foreligger ska ldkemedlet inte ges till
hundar som redan fatt vitskebehandling for att aterstilla den cirkulatoriska volymen.

Pa grund av ldkemedlets plasmaexpanderande egenskaper bor risken for cirkulatorisk 6verbelastning och
lungédem Gvervigas och dvervakas, speciellt vid administrering av kompletterande intravendsa vétskor,
sérskilt kolloidala 16sningar.

Tecken pa cirkulatorisk dverbelastning ska vervakas noga. Snabb 6kning av blodvolymen kan kontrolleras
genom att sakta ner administreringshastigheten. Om cirkulatorisk dverbelastning uppstar, avbryt omedelbart
infusionen och dvervig att administrera diuretika.

Njurfunktionen bor 6vervakas under och efter anvindningen av likemedlet. Om kliniska tecken pa nedsatt
njurfunktion noteras, t.ex. depression, minskat fodointag, krdkningar, polyuri eller oliguri, bor njurfunktionen
bedomas. Resultat av serumkemiska parametrar for utvérdering av njurfunktionen bor tolkas med
forsiktighet, eftersom ndrvaron av ldkemedlet vid den rekommenderade behandlingsdosen kan stora
resultaten for BUN, CREA (kreatinin), BUN/CREA-kvot och urea. Dessa ér sannolikt otillforlitliga som
markérer for njurfunktion i upp till 12 timmar (urea) och upp till 4 dagar (BUN, BUN/CREA-kvot och
CREA). Lamplig behandling bor inledas om nedsatt njurfunktion konstateras. Njurfunktionen kan bedémas
med hjélp av verktyg som bukultraljud och urinanalys (sérskilt undersokning av urinsediment och
urinspecifik gravitationsmétning).

Vid anafylaxi uppstér kliniska tecken som omfattar hudutslag, svullnad i ansiktet eller extremiteterna,
andningssvérigheter och/eller krdkningar. Om anafylaxi uppstér, behandla symtomen omedelbart enligt vad
som anses lampligt, till exempel med adrenalin f6ljt av kortikosteroider.

Klinisk patologi

Hos hundar med befintlig hemolys kommer rutinanalys inte att kunna sérskilja Oxmax fran naturligt
hemoglobin i plasma.

Kemi och hematologi

Nérvaron av ladkemedlet i serum kan stora de kolorimetriska avldsningarna och leda till falska 6kningar eller
minskningar i resultaten av serumkemi och hematologiska undersdkningar beroende pa den administrerade
dosen, tiden efter infusionen, typen av analysator och de reagenser som anvénts.

Mitning av laktat i hundblod kan paverkas av nérvaron av lakemedlet. Det rekommenderas att tolka den
uppmitta laktatkoncentrationen med forsiktighet och anvidnda andra parametrar i kombination med
laktatnivaer for klinisk utvardering av patienten.

Koagulering

Protrombintid (PT) och aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) kan bestimmas exakt i nidrvaro av
lakemedlet med hjilp av antingen mekaniska, magnetiska eller ljusspridande metoder. Det kan héinda att
kolorimetriska metoder inte &r tillforlitliga for koagulationstester i ndrvaro av ldkemedlet.



Urinanalys

Sedimentundersdkning och métning av specifik vikt ger exakta resultat i ndrvaro av ldkemedlet. Méatningar
med mitsticka (t.ex. av pH, glukos, ketoner och protein) och méitning av specifik vikt med hjilp av
refraktometer ger sannolikt inte exakt resultat om urinen uppvisar synlig missfargning.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Om biverkningar uppstar efter oavsiktlig sjalvadministrering, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Denna produkt innehéller bovint hemoglobin. Det finns en risk for att immunmedierade reaktioner
(6verkinslighetsreaktioner) kan uppsta hos sensibiliserade personer vid upprepad oavsiktlig sjilvinjicering.
Vid dverkénslighetsreaktioner, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Hantera eller
administrera inte produkten om en tidigare 6verkénslighetsreaktion har intréffat.

Acetylcystein &r ett hjdlpadmne i detta likemedel och har forknippats med dverkénslighetsreaktioner hos
minniskor efter intravends infusion. Personer med kénd dverkinslighet mot acetylcystein bor administrera
lakemedlet med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Diarré, onormal avforing, blod i avforingen, krikningar, skakningar, nysningar, rodnad pa injektionsstéllet
och svullnad pé injektionsstillet var mycket vanligt férekommande.

Missfirgning av slemhinnor (nekropsifynd), missfargning av vivnader (nekropsifynd) och missfargad urin
var vanligt forekommande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade).
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under driktighet eller laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringsvigar

Endast for intravends administrering.

Ska anvéindas som engédngsadministrering.

Administrera med aseptisk teknik via ett standardset for intravends infusion och kateter.

Forutom vid samtidig anvédndning med Ringer-laktat (se nedan), administrera inte i kombination med andra
vitskor eller ldkemedel med hjélp av samma infusionsset.



Lakemedlet ska nd rumstemperatur fore administrering. Anvand inte mikrovagsugn.

Den rekommenderade dosen dr 10 ml/kg kroppsvikt som administreras intravenost med en hastighet pa upp
till 10 ml/kg/timme, for att administreras samtidigt med kristalloida vétskor i 1ag dos (Ringer-laktat, vid en
dos pa 20 ml/kg/timme). Den foreslagna dosen baseras pa forhéllandena i en laboratoriestudie dér en dos pé
10 ml/kg/timme testades i experimentell miljo (vid kontrollerad blodning) och vid samtidig administrering av
kristalloida vitskor (Ringer-laktat, vid en dos pa 20 ml/kg/timme).

Typning eller korsvis matchning av mottagarens blod krivs inte innan detta liakemedel anvinds.

Pé grund av mojlig interferens med analysresultaten (se avsnitt 4.5) dr det tillradligt att ta kliniska prover
(blod, urin) for alla nédvéndiga kliniska tester innan detta ldkemedel administreras.

Likemedlet ska inte anvindas om det finns nagon fargforiandring eller nagra synliga partiklar i den morklila
16sningen eller om forpackningen konstateras vara skadad.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

I en sdkerhetsstudie av maldjuret som genomfordes enligt god laboratoriesed (GLP) tolererades tva
intravendsa infusioner av lakemedlet vid dosnivaer pa upp till 90 ml/kg kroppsvikt i allménhet vil av
beaglehundar av han- eller honkon.

Behandlingsrelaterad njurhistopatologi ségs i denna studie vid alla dosnivaer (30, 60 och 90 ml/kg
kroppsvikt), men fynden var reversibla och tillskrivs effekterna av 6kade nivéer av fritt hemoglobin.

Forekomsten av njurpatologi, &ven om den &r reversibel, tyder pa att 90 ml/kg kroppsvikt kan ligga nira den
maximala tolererbara dosen.

Overdosering eller alltfor snabb administrering (dvs. mer #n 10 ml/kg/timme) kan leda till omedelbara
effekter pa hjarta och lungor. Om detta intraffar, avbryt omedelbart infusionen med lakemedlet tills saidana
effekter avtar. Behandling av cirkulatorisk Gverbelastning kan vara nédvéandig.

4.11 Karenstider

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Blodsubstitut och perfusionsldsningar, blodsubstitut och plasmaproteinfraktioner.
ATCvet-kod: QBOSAAIL.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lékemedlet dr en hemoglobinbaserad syrebdrare som innehaller en 16sning av bovint hemoglobin (Hb) med
fysikaliska och kemiska egenskaper som liknar dem hos naturligt Hb som finns i réda blodkroppar. Eftersom
den aktiva substansen “hemoglobin betafumaril (bovint)” inte dr begransad intracellulért utan &r fri i plasma
kan den latt fordela syre genom hela cirkulationen.

Effektiviteten testades i laboratoriemiljo med djur vid inducerad hemorragisk chock. Efter hypovolemisk
chock och syreobalans behandlades hundar med antingen 10 ml/kg kroppsvikt av ldkemedlet eller 10 ml/kg
kroppsvikt av helblod samtidigt med kristalloider (Ringer-laktat 20 ml/kg vid 20 ml/kg/h). Resultaten visade
en Overlevnadsfrekvens pa 80 procent (24 av 30 hundar) for behandling med Oxmax, jamfort med 78 procent
(29 av 37 hundar) for helblod (dér bada grupperna ocksé fick samtidiga kristalloider).



5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Vid den rekommenderade dosen 10 ml/kg kroppsvikt har ldkemedlet en plasmahalveringstid pé cirka 17
timmar och elimineras fran plasman pa 5 dagar. Hemoglobin upploses i plasma och inforlivas gradvis i
djurets proteinpool. Hem bryts ned enligt vanliga végar till bilirubin och gallpigment.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Acetylcystein
Natriumklorid
Natriumacetattrihydrat
Kaliumklorid
Kalciumkloriddihydrat
Natriumhydroxid
Koncentrerad attiksyra
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Haillbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvind omedelbart.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerskiktade infusionspasar av etenvinylacetat/etenvinylalkohol innehallande 100 ml infusionsvétska,
16sning, var och en forpackade i en aluminiumpase med en twist-off-port.

En kartong innehaller 2 pésar.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

+353 1 443 3800



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/299/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 19/10/2023

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
DD/MM/AAAA.

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.cu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA 11
A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Miinchen
TYSKLAND

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS

Innehavaren av godkénnande for forséljning ska i farmakovigilansdatabasen registrera alla resultat av
signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats om nytta-riskforhallandet, enligt f6ljande frekvens:
arligen.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Aluminiumhélje och kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxmax 65 mg/ml infusionsvitska, 16sning for hundar
Hemoglobin betafumaril (bovint)

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 65 mg hemoglobin betafumaril (bovint)

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (aluminiumhdlje)
2 x 100 ml (kartong)

| 5. DJURSLAG

Hundar

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ska anvédndas som engangsadministrering.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Endast for intravends anvéndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Alltfor snabb administrering (>10 ml/kg/h) kan leda till cirkulatorisk dverbelastning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}



Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/299/001

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Infusionspase

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxmax 65 mg/ml infusionsvétska, 16sning for hundar
hemoglobin betafumaril (bovint)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 65 mg hemoglobin betafumaril (bovint)

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Hundar

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ska anvédndas som engangsadministrering.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Endast for intravends anvéndning.

| 8. KARENSTID(ER)

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Alltfor snabb administrering (>10 ml/kg/h) kan leda till cirkulatorisk dverbelastning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/299/001

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL:
Oxmax 65 mg/ml infusionsvitska, l6sning for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irland

+353 1 443 3800

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27
D-80689 Miinchen,
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Oxmax 65 mg/ml infusionsvétska, 16sning for hundar
hemoglobin betafumaril (bovint)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:
65 mg hemoglobin betafumaril (bovint)

Morklila 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Indicerat som tilliggsbehandling vid behandling av hemorragisk chock hos hund. En gynnsam effekt
av behandlingen pavisades for en 24-timmars dverlevnadsgrad ndr Oxmax administrerades samtidigt
med lagdos vitskeresuscitering (Ringer-laktat).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte ges till hundar med konstaterad njursjukdom.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne.

Ska inte ges till djur som riskerar volymoverbelastning (t.ex. djur med oliguri/anuri eller framskriden
hjartsjukdom) eftersom detta kan orsaka biverkningar i samband med cirkulatorisk 6verbelastning.

Ska inte ges till hundar som tidigare behandlats med detta lakemedel eller andra syrebarare baserade
pa bovint hemoglobin, for att undvika en potentiell dverkénslighetsreaktion efter upprepad
exponering.



6. BIVERKNINGAR

Diarré, onormal avforing, blod i avforingen, krakningar, skakningar, nysningar, rodnad pa
injektionsstillet och svullnad pa injektionsstéllet var mycket vanligt forekommande.

Missférgning av slemhinnor (nekropsifynd), missfargning av viavnader (nekropsifynd) och missfargad
urin var vanligt forekommande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMIN ISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for intravends administrering.

Ska anvidndas som engangsadministrering.

Administrera med aseptisk teknik via ett standardset for intravends infusion och kateter.

Forutom vid samtidig anvandning med Ringer-laktat (se nedan), administrera inte i kombination med
andra vitskor eller lakemedel med hjilp av samma infusionsset.

Detta likemedel ska na rumstemperatur fére administrering. Anvénd inte mikrovagsugn.

Den rekommenderade dosen &r 10 ml/kg kroppsvikt som administreras intravendst med en hastighet
pa upp till 10 ml/kg/timme, for att administreras samtidigt med kristalloida vétskor i lag dos (Ringer-
laktat, vid en dos pa 20 ml/kg/timme). Den foreslagna dosen baseras pa forhallandena i en
laboratoriestudie dér en dos pa 10 ml/kg/timme testades i experimentell miljo (vid kontrollerad
blodning) och vid samtidig administrering av kristalloida vétskor (Ringer-laktat, vid en dos pa

20 ml/kg/timme).

Typning eller korsvis matchning av mottagarens blod krévs inte innan detta 1&kemedel anvénds.

Pa grund av mojlig interferens med analysresultaten (se avsnitt 12) &r det tillradligt att ta kliniska
prover (blod, urin) for alla nédvéndiga kliniska tester innan detta likemedel administreras.

Lakemedlet ska inte anvindas om det finns ndgon fargforandring eller nagra synliga partiklar i den
morklila 16sningen eller om forpackningen konstateras vara skadad.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Detta ldkemedel ska administreras med aseptisk teknik via ett standardset for intravends infusion och
kateter.

Alltfor snabb administrering (>10 ml/kg/h) kan leda till cirkulatorisk 6verbelastning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anviand omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:

Det finns inga tillgéingliga effektdata for hundar som har rehydrerats fére administrering av ldkemedlet
eller vid normovolemisk anemi.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for djur:

Ska anvidndas som engangsadministrering.
Undvik mat och vatten under den tid som likemedlet administreras.

Indikationen for anviandning faststilldes efter samtidig administrering av ldkemedlet och kristalloida
resusciteringsvétskor (Ringer-laktat). Om ingen kritisk klinisk situation foreligger ska ladkemedlet inte
ges till hundar som redan fatt vitskebehandling for att aterstilla den cirkulatoriska volymen.

P& grund av likemedlets plasmaexpanderande egenskaper bor risken for cirkulatorisk dverbelastning
och lungddem Overvigas och dvervakas, speciellt vid administrering av kompletterande intravendsa
vitskor, sérskilt kolloidala 16sningar.

Tecken pa cirkulatorisk dverbelastning ska vervakas noga. Snabb 6kning av blodvolymen kan
kontrolleras genom att sakta ner administreringshastigheten. Om cirkulatorisk 6verbelastning uppstar,
avbryt omedelbart infusionen och dvervég att administrera diuretika.

Njurfunktionen bor vervakas under och efter anvéindningen av ldkemedlet. Om kliniska tecken pa
nedsatt njurfunktion noteras, t.ex. depression, minskat fodointag, krikningar, polyuri eller oliguri, bor
njurfunktionen beddmas. Resultat av serumkemiska parametrar for utvirdering av njurfunktionen bor
tolkas med forsiktighet, eftersom nérvaron av likemedlet vid den rekommenderade behandlingsdosen
kan stora resultaten for BUN, CREA (kreatinin), BUN/CREA-kvot och urea. Dessa ar sannolikt
otillforlitliga som markdrer for njurfunktion i upp till 12 timmar (urea) och upp till 4 dagar (BUN,
BUN/CREA-kvot och CREA). Lamplig behandling bor inledas om nedsatt njurfunktion konstateras.
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Njurfunktionen kan bedémas med hjélp av verktyg som bukultraljud och urinanalys (séarskilt
undersokning av urinsediment och urinspecifik gravitationsmétning).

Vid anafylaxi uppstar kliniska tecken som omfattar hudutslag, svullnad i ansiktet eller extremiteterna,
andningssvarigheter och/eller krakningar. Om anafylaxi uppstar, behandla symtomen omedelbart
enligt vad som anses lampligt, till exempel med adrenalin f6ljt av kortikosteroider.

Klinisk patologi:

Hos hundar med befintlig hemolys kommer rutinanalys inte att kunna sirskilja Oxmax fran naturligt
hemoglobin i plasma.

Kemi och hematologi

Nérvaron av likemedlet i serum kan stora de kolorimetriska avldsningarna och leda till falska 6kningar
eller minskningar i resultaten av serumkemi och hematologiska undersokningar beroende pa den
administrerade dosen, tiden efter infusionen, typen av analysator och de reagenser som anvints.

Maitning av laktat i hundblod kan paverkas av nirvaron av ldkemedlet. Det rekommenderas att tolka
den uppmitta laktatkoncentrationen med forsiktighet och anvinda andra parametrar i kombination
med laktatnivaer for klinisk utvadrdering av patienten.

Koagulering

Protrombintid (PT) och aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) kan bestimmas exakt i nérvaro av
lakemedlet med hjilp av antingen mekaniska, magnetiska eller ljusspridande metoder. Det kan hénda
att kolorimetriska metoder inte ar tillforlitliga for koagulationstester i nérvaro av ldkemedlet.

Urinanalys

Sedimentundersdkning och métning av specifik vikt ger exakta resultat i nirvaro av likemedlet.
Maitningar med métsticka (t.ex. av pH, glukos, ketoner och protein) och métning av specifik vikt med
hjélp av refraktometer ger sannolikt inte exakt resultat om urinen uppvisar synlig missfiargning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Om biverkningar uppstar efter oavsiktlig sjdlvadministrering, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Denna produkt innehéller bovint hemoglobin. Det finns en risk for att immunmedierade reaktioner
(overkénslighetsreaktioner) kan uppsté hos sensibiliserade personer vid upprepad oavsiktlig
sjilvinjicering. Vid 6verkianslighetsreaktioner, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Hantera eller administrera inte produkten om en tidigare 6verkénslighetsreaktion har
intraffat.

Acetylcystein ar ett hjalpamne i detta ldkemedel och har forknippats med 6verkénslighetsreaktioner
hos ménniskor efter intravends infusion. Personer med kénd 6verkanslighet mot acetylcystein bor

administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation. Anvidnd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Oxmax:

Inga kénda.
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Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

I en sékerhetsstudie av maldjuret enligt god laboratoriesed (GLP) tolererades tvé intravendsa
infusioner av ldkemedlet vid dosnivéer pa upp till 90 ml/kg kroppsvikt i allménhet vl av
beaglehundar av han- eller honkon.

Behandlingsrelaterad njurhistopatologi sags i denna studie vid alla dosnivéer (30, 60 och 90 ml/kg
kroppsvikt), men fynden var reversibla och tillskrivs effekterna av 6kade nivéer av fritt hemoglobin.

Forekomsten av njurpatologi, &ven om den ar reversibel, tyder pa att 90 ml/kg kroppsvikt kan ligga
néra den maximala tolererbara dosen.

Overdosering eller alltfor snabb administreringen (dvs. mer &n 10 ml/kg/timme) kan leda till
omedelbara effekter pa hjérta och lungor. Om detta intréffar, avbryt omedelbart infusionen av

lakemedlet tills sddana effekter avtar. Behandling av cirkulatorisk dverbelastning kan vara nddviandig.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren om hur man gér med ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for

att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

En kartong innehaller 2 pésar.
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