PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxmax 65 mg/ml inflzny roztok pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inn4 latka:

Hemoglobin betafumaril (hovidzi) - 65 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.

Tmavocerveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Indikovany ako doplnkova lie¢ba pri zvladani hemoragického Soku u psov. Pozitivny ucinok liecby sa
preukazal pri 24-hodinovej miere prezitia, ked sa lieck Oxmax subezne podaval s nizkou davkou
resuscitativnych tekutin (laktovany Ringerov roztok).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov so zistenou chorobou obliciek.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripade zvierat s rizikom objemového pretazenia (napr. zvierata s oligtiriou/antriou alebo
pokrocilou chorobou srdca), pretoze to mdze sposobit’ neziaduce ucinky suvisiace s obehovym pretazenim.

Nepouzivat' u psov, ktoré boli predtym lieCené tymto veterinarnym liekom, ani inymi kyslikovymi nosi¢mi
na baze hoviadzieho hemoglobinu, aby sa zabranilo mozZnej reakcii z precitlivenosti po opakovanej expozicii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su k dispozicii Ziadne daje o G¢innosti pre psy, ktoré boli rehydratované pred podanim lieku, alebo v
pripadoch normovolemickej anémie.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Na jednorazové podanie.
Pocas podavania lieku nepodavat’ jedlo ani vodu.

Indikacia na pouzitie bola stanovena po sibeznom podavani lieku a krysStaloidnych resuscita¢nych tekutin
(LRS). Vzhl'adom na to, ze klinicka situacia nie je kriticka, liek sa nema podavat’ psom, ktoré uz dostali
lie¢bu tekutinami na obnovu obehového objemu.

Vzhl'adom na vlastnosti veterinarneho lieku, ktoré vedu k rastu objemu plazmy sa ma zvazit' a monitorovat’
moznost’ obehového pretazenia a plicneho edému, najma pri podavani pridavnych intravendznych tekutin,
najmé koloidnych roztokov.

Priznaky obehového pretaZenia je potrebné starostlivo monitorovat’. Rychle zvia¢senie objemu krvi moze byt
kontrolované spomalenim rychlosti podavania. Ak dojde k obehovému pretazeniu, okamzite zastavte infuziu
a zvazte podavanie diuretik.

Pocas podavania veterindrneho lieku a po jeho podani sa ma sledovat’ funkcia obli¢iek. Ak sa zaznamenaju
klinické priznaky poruchy funkcie obliciek, ako je depresia, zniZzeny prijem potravy, vracanie, polyuria alebo
oliguria, funkcia obli¢iek sa ma prehodnotit’. Vysledky chemickych parametrov séra na posudenie funkcie
obli¢iek sa maju interpretovat’ opatrne, ked’ze pritomnost’ veterinarneho lieku v odporucanej lie¢ebnej davke
moze interferovat’ s vysledkami pre BUN, CREA (kreatinin), pomer BUN/CREA a mocovinu.
Pravdepodobne nebudu spolahlivymi markermi funkcie oblic¢iek pocas 12 hodin (mocovina) a pocas 4 dni
(BUN, pomer BUN/CREA a CREA). Pri preukazanej poruche funkcie obli¢iek sa ma nasadit’ vhodna liecba.
Funkcia obli¢iek sa moze posudit’ pomocou néstrojov, ako je ultrazvuk brusnej dutiny a analyza mocu
(najmi vysetrenie moc¢ového sedimentu a meranie Specifickej hmotnosti mocu).

V pripade anafylaxie sa objavia klinické priznaky, ktoré zahfnaju kozntl vyrazku, opuch tvére alebo koncatin,
tazkosti s dychanim a/alebo zvracanie. Ak sa vyskytne anafylaxia, maju sa okamzite liecit’ priznaky tak, ako

sa to povazuje za vhodné, napriklad adrenalinom, po ktorom nasleduju kortikosteroidy.

Klinicka patologia

U psov s existujiicou hemolyzou nebude mozné beznym rozborom rozlisit’ lick Oxmax od prirodzeného
hemoglobinu v plazme.

Chémia a hematologia

Pritomnost’ veterinarneho lieku v sére moze ovplyvnit’ kolorimetrické udaje a viest k chybnému zvyseniu
alebo znizeniu vysledkov sérovych chemickych a hematologickych vySetreni v zavislosti od podanej davky,
¢asu po infuzii, typu analyzatora a pouzitych reaktantov.

Meranie laktatu v krvi psa mdze byt ovplyvnené pritomnostou veterindrneho lieku. Namerana koncentracia
laktatu sa ma interpretovat’ opatrne a maji sa pouzit’ iné parametre v kombinacii s hladinami laktatu na
klinické hodnotenie pacienta.

Koagulacia

Protrombinovy ¢as (PT) a aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) mozno presne stanovit’

v pritomnosti veterinarneho lieku pomocou metod, ktoré si bud’ mechanické, magnetické alebo zaloZené na
svetelnom rozptyle. Ak je pritomny veterinarny liek, kolorimetrické metody nemusia byt spol'ahlivé pre
koagulacné skusky.



Analyza mocu

Vysetrenie sedimentu a meranie $pecifickej hmotnosti st v pritomnosti veterinarneho lieku presné.
Lakmusovy test (napr. pH, glukdza, ketdony a proteiny) a meranie hmotnosti s pouzitim refraktometra st
pravdepodobne nepresné, ak nastane vidite'né sfarbenie mocu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Ak sa v pripade nadhodného samopodania vyskytnll neziaduce reakcie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a lekarovi ukazat’ pisomntl informéaciu pre pouzivatela alebo obal lieku.

Tento liek obsahuje bovinny hemoglobin. Existuje riziko, Ze u senzibilizovanych o0sdb sa v pripade
opakovaného nahodného samoinjikovania mézu vyskytnut reakcie vyvolané imunitnym systémom (reakcie z
precitlivenosti). V pripade reakcii z precitlivenosti okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lieku. Ak sa u vas vyskytla reakcia z precitlivenosti,
nemanipulujte s liekom ani ho nepodavajte.

Acetylcystein je pomocnou latkou v tomto veterinarnom lieku a spaja sa s reakciami z precitlivenosti u I'udi
po intravendznej infuzii. Osoby so zndmou precitlivenost'ou na acetylcystein maju veterinarny liek podavat’ s
opatrnostou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaZnost’)

Vel'mi Casto bola hlasena hnacka, abnormalne sfarbenie stolice, krv v stolici, vracanie, triaska, kychanie,
zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie.

Casto bolo hlasené sfarbenie sliznic (pitevné zistenie), sfarbenie tkaniv (pitevné zistenie) a sfarbenie mocu.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a cesta podania

Len na intraven6zne pouzitie.

Na jednorazové podanie.

Podavat’ pomocou aseptickej techniky prostrednictvom Standardnej intravendznej infiznej supravy a katétra.

Okrem stibezného pouzivania laktovaného Ringerovho roztoku (pozri d’alej) nepodavat’ v kombinacii s inymi
tekutinami alebo liekmi pri pouziti tej istej infiznej stipravy.



Pred podanim sa veterinarny lieck ma zohriat’ na izbovu teplotu. Nedavat’ do mikrovinnej rary.

Odporucana davka je 10 ml/kg telesnej hmotnosti poddvana intravendzne rychlostou do 10 ml/kg/hodinu a
podava sa subezne s nizkodavkovymi krystaloidnymi tekutinami (laktovanym Ringerovym roztokom v davke
20 ml/kg/hodinu). Odporacana davka je zalozena na podmienkach laboratérnej Studie, v ktorej sa testovala
davka 10 ml/kg/hodina v experimentalnych podmienkach (kontrolované krvacanie) a pri sibeznom podavani
krystaloidnych tekutin (laktovaného Ringerovho roztoku v davke 20 ml/kg/hodinu).

Pred pouzitim tohto veterinarneho lieku sa nevyZzaduje typizacia alebo krizové parovanie krvi prijemcu.

Vzhl'adom na moznu interferenciu s vysledkami skiSok (pozri Cast’ 4.5) sa odporuca ziskat’ klinické vzorky
(krv, mo¢) pre vsetky potrebné klinické testy pred podanim tohto veterinarneho lieku.

Tento veterinarny liek sa nema pouzivat, ak je sfarbeny alebo ak sa v tmavocervenom roztoku nachadzaju
viditeI'né tuhé Castice alebo ak sa zisti poskodenie obalu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), v pripade potreby

V §tudii spravnej laboratdrnej praxe zameranej na bezpecnost’ cielovych druhov boli dve intravendzne
infuzie veterinarneho lieku v davkach do 90 ml/kg telesnej hmotnosti v§eobecne dobre tolerované psami
samcieho a samicieho pohlavia plemena bigel.

Histopatologia obliciek suvisiaca s lieCbou sa pozorovala v tejto Studii pri vSetkych davkach (30, 60 a
90 ml/kg telesnej hmotnosti); vysledky vsak boli reverzibilné a pripisuju sa u¢inku zvysenej hladiny vol'ného
hemoglobinu.

Pritomnost’ renalnej patologie, hoci reverzibilnej, naznacuje, Ze 90 ml/kg telesnej hmotnosti sa méze
priblizovat’ maximalnej tolerovatelnej davke.

Predavkovanie alebo nadmerna rychlost’ podavania (t. j. viac ako 10 ml/kg/h) méze viest’ k okamzitym
kardiopulmonalnym uc¢inkom. Ak k tomu déjde, okamzite preruste infuziu veterinarneho lieku, az kym sa
priznaky nezmiernia. Mze byt’ potrebna liecba obehového pretazenia.

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfiizne roztoky, nahrady krvi a frakcie plazmatickych
proteinov.
ATC vet kod: QBOSAA9I.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je kyslikovy nosi¢ na baze hemoglobinu, ktory obsahuje roztok bovinného hemoglobinu
(Hb) s podobnymi fyzikalnymi a chemickymi vlastnostami ako pévodny Hb obsiahnuty v ¢ervenych
krvinkach. Ked’Ze ucinna latka hemoglobin betafumaril (hovédzi) nie je intracelularne obmedzena, ale je v
plazme volna, mdze v obehu l'ahko distribuovat’ kyslik.

Utinnost’ sa testovala v laboratornych podmienkach na zvieratich v indukovanom hemoragickom $oku. Po
hypovolemickom Soku a kyslikovej nerovnovahe boli psy lie¢ené veterinarnym liekom v davke bud’
10 ml/kg telesnej hmotnosti alebo 10 ml/kg telesnej hmotnosti celej krvi subezne s krysStaloidmi (LRS



20 ml/kg pri 20 ml/kg/h). Vysledky naznacovali mieru prezitia 80 % (24 z 30 psov) pri liecbe lickom Oxmax
v porovnani so 78 % (29 z 37 psov) pre celu krv (pri obidvoch skupinach dostavali aj subezné krystaloidy).

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri odportacanej davke 10 ml/kg telesnej hmotnosti ma veterinarny liek plazmaticky pol¢as priblizne 17
hodin a eliminuje sa z plazmy v priebehu 5 dni. Hemoglobin sa disociuje v plazme a postupne sa zaClenuje
do proteinového fondu zvierata. Hém sa rozklada podl'a beznych dréh na bilirubin a zI¢ové pigmenty.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Acetylcystein

Chlorid sodny

Trihydrat octanu sodného

Chlorid draselny

Dihydrat chloridu vépenatého

Hydroxid sodny,

Ladova kyselina octova,

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzit’ ihned’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové infuzne vaky z etylén-vinylacetatu/etylén-vinylalkoholu obsahujiuce 100 ml infizneho roztoku,
kazdy zabaleny vo vrecku z hlinikovej folie so skrutkovym portom.

Skatul’a obsahuje 2 vaky.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited



The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,
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+353 1443 3800

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/299/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/10/2023
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Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNIi ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Mnichov
NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zaznamenava do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky
a zavery procesu riadenia signalov vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, a to podla tejto
frekvencie: raz ro¢ne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hlinikovy obal a Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxmax 65 mg/ml infzny roztok pre psov
Hemoglobin betafumaril (hovadzi)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden ml obsahuje 65 mg hemoglobinu betafumarilu (hoviddzieho)

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml (hlinikovy obal)
2 x 100 ml (Skatul’a)

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6.  INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na jednorazové podanie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Len na intraven6zne pouzitie.

| 8.  OCHRANNE LEHOTY

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Nadmerna rychlost’ podavania (>10 ml/kg/h) moze viest' k obehovému pretazeniu.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovéavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPE(’:NOSTNF; OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frsko

16. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/23/299/001

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

infazny vak

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxmax 65 mg/ml infzny roztok pre psov
hemoglobin betafumaril (hovidzi)

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden ml obsahuje 65 mg hemoglobinu betafumarilu (hovidzieho)

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok

4. VEDIKOST BALENIA

100 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na jednorazové podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Len na intravendzne pouzitie.

| 8.  OCHRANNE LEHOTY

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Nadmerna rychlost’ podavania (>10 ml/kg/h) mdZze viest’ k obehovému pretazeniu.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNF'; OPATRENIA NA ZNE§I,(ODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frsko

16. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/299/001

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Oxmax 65 mg/ml infzny roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frsko

+353 1 443 3800

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Mnichov,

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxmax 65 mg/ml infzny roztok pre psov

hemoglobin betafumaril (hovédzi)

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

Jeden ml obsahuje:
Hemoglobin betafumaril (hovidzi) - 65 mg

Tmavocerveny roztok.

4. INDIKACIA(-IE)

Indikovany ako doplnkova liecba pri zvladani hemoragického Soku u psov. Pozitivny ucinok liecby sa
preukazal pri 24-hodinovej miere prezitia, ked’ sa lick Oxmax subeZne podaval s nizkou davkou
resuscitativnych tekutin (laktovany Ringerov roztok).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u psov so zistenou chorobou obliciek.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripade zvierat s rizikom objemového pretazenia (napr. zvierata s oligliriou/antriou
alebo pokrocilou chorobou srdca), pretoze to moze spdsobit’ neziaduce G¢inky stuvisiace s obehovym
pretazenim.

Nepouzivat’ u psov, ktoré boli predtym lieCené tymto veterinarnym liekom, ani inymi kyslikovymi

nosi¢mi na baze hovidzieho hemoglobinu, aby sa zabranilo moznej reakcii z precitlivenosti po
opakovanej expozicii.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi Casto bola hlasena hnacka, abnormalne sfarbenie stolice, krv v stolici, vracanie, triaska,
kychanie, zaCervenanie a opuch v mieste podania injekcie.

Casto bolo hldsené sfarbenie sliznic (pitevné zistenie), sfarbenie tkaniv (pitevné zistenie) a sfarbenie
mocu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte veterinarneho lekara.
7. CIECOVE DRUHY

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na intraven6zne pouzitie.
Na jednorazové podanie.

Podavat’ pomocou aseptickej techniky prostrednictvom Standardnej intravendznej infiznej supravy a
katétra.

Okrem stibezného pouzivania laktovaného Ringerovho roztoku (pozri d’alej) nepodavat’ v kombinacii
s inymi tekutinami alebo liekmi pri pouziti tej istej infuznej supravy.

Tento veterinarny liek sa ma pred podanim zahriat’ na izbovi teplotu. Nedavat’ do mikrovinnej rury.

Odporacana davka je 10 ml/kg telesnej hmotnosti podavana intravendzne rychlostou do

10 ml/kg/hodinu a podava sa stibezne s nizkodavkovymi krystaloidnymi tekutinami (laktovanym
Ringerovym roztokom v davke 20 ml/kg/hodinu). Odpora¢ana davka je zalozena na podmienkach
laboratorne;j Studie, v ktorej sa testovala davka 10 ml/kg/hodina v experimentalnych podmienkach
(kontrolované krvacanie) a pri suibeznom podévani krystaloidnych tekutin (laktovaného Ringerovho
roztoku v davke 20 ml/kg/hodinu).

Pred pouzitim tohto veterinarneho lieku sa nevyzaduje typizacia alebo krizové parovanie krvi
prijemcu.

Vzhl'adom na mozn1 interferenciu s vysledkami skusok (pozri ¢ast’ 12) sa odporuca ziskat klinické
vzorky (krv, moc) pre vSetky potrebné klinické testy pred podanim tohto veterinarneho lieku.

Tento veterindrny liek sa nema pouzivat, ak je sfarbeny alebo ak sa v tmavocervenom roztoku
nachddzaju vidite'né tuhé Castice alebo ak sa zisti poskodenie obalu.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ pomocou aseptickej techniky prostrednictvom Standardne;
intravendznej infuznej sipravy a katétra.

Nadmerna rychlost’ podavania (>10 ml/kg/h) moze viest' k obehovému pretazeniu.

10. OCHRANNE LEHOTY

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovéavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzit’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Nie su k dispozicii Ziadne idaje o G¢innosti pre psy, ktoré boli rehydratované pred podanim lieku,
alebo v pripadoch normovolemickej anémie.

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Na jednorazové podanie.
Pocas podavania lieku nepodavat’ jedlo ani vodu.

Indikacia na pouzitie bola stanovena po subeznom podavani lieku a krystaloidnych resuscitacnych
tekutin (LRS). Vzhl'adom na to, Ze klinicka situacia nie je kriticka, lieck sa nema podavat’ psom, ktoré
uz dostali lie¢bu tekutinami na obnovu obehového objemu.

Vzhl'adom na vlastnosti veterinarneho lieku, ktoré vedu k rastu objemu plazmy sa ma zvazit’ a
monitorovat’ moznost’ obehového pretazenia a pl'icneho edému, najma pri podavani pridavnych
intravendznych tekutin, najmé koloidnych roztokov.

Priznaky obehového pretaZenia je potrebné starostlivo monitorovat’. Rychle zva¢senie objemu krvi
moze byt kontrolované spomalenim rychlosti podavania. Ak dojde k obehovému pretazeniu, okamzite
zastavte infiziu a zvazte podavanie diuretik.

Pocas podavania veterinarneho lieku a po jeho podani sa ma sledovat’ funkcia obli¢iek. Ak sa
zaznamenaju klinické priznaky poruchy funkcie oblic¢iek, ako je depresia, znizeny prijem potravy,
vracanie, polyuria alebo oliguria, funkcia obli¢iek sa ma prehodnotit’. Vysledky chemickych
parametrov v sére na posudenie funkcie obli¢iek sa maji interpretovat’ opatrne, ked’Ze pritomnost’
veterinarneho lieku v odportcanej liecebnej davke moze interferovat’ s vysledkami pre BUN, CREA
(kreatinin), pomer BUN/CREA a mocovinu. Pravdepodobne nebudu spolahlivymi markermi funkcie
obli¢iek pocas 12 hodin (moc¢ovina) a pocas 4 dni (BUN, pomer BUN/CREA a CREA). Pri
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preukazanej poruche funkcie obli¢iek sa ma nasadit’ vhodna lie¢ba. Funkcia obli¢iek sa moze posudit’
pomocou nastrojov, ako je ultrazvuk brusnej dutiny a analyza mocu (najma vysetrenie mo¢ového
sedimentu a meranie $pecifickej hmotnosti mocu).

V pripade anafylaxie sa objavia klinické priznaky, ktoré zahinaju koznt vyrazku, opuch tvare alebo
koncatin, tazkosti s dychanim a/alebo zvracanie. Ak sa vyskytne anafylaxia, maji sa okamzite lie¢it
priznaky tak, ako sa to povazuje za vhodné, napriklad adrenalinom, po ktorom nasleduju
kortikosteroidy.

Klinicka patoldgia:

U psov s existujiicou hemolyzou nebude mozné beznym rozborom rozlisit’ lick Oxmax od
prirodzené¢ho hemoglobinu v plazme.

Chémia a hematologia

Pritomnost’ veterinarneho lieku v sére moéze ovplyvnit’ kolorimetrické udaje a viest' k chybnému
zvySeniu alebo zniZeniu vysledkov sérovych chemickych a hematologickych vySetreni v zavislosti od
podanej davky, ¢asu po infuzii, typu analyzatora a pouzitych reaktantov.

Meranie laktatu v krvi psa mdze byt ovplyvnené pritomnostou veterinarneho lieku. Namerana
koncentracia laktatu sa ma interpretovat’ opatrne a maju sa pouZit’ iné parametre v kombinacii s
hladinami laktatu na klinické hodnotenie pacienta.

Koagulacia

Protrombinovy ¢as (PT) a aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) mozno presne stanovit’
v pritomnosti veterinarneho lieku pomocou metod, ktoré su bud’ mechanické, magnetické alebo
zalozené na svetelnom rozptyle. Ak je pritomny veterinarny liek, kolorimetrické metody nemusia byt
spolahlivé pre koagulacné skusky.

Analyza mocu

Vysetrenie sedimentu a meranie $pecifickej hmotnosti st v pritomnosti veterinarneho lieku presné.
Merania hladiny oleja (napr. pH, glukézy, keténov a bielkovin) a meranie gravitacie pouzitim
refraktometra su pravdepodobne nepresné, ak sa vyskytne viditeIné sfarbenie mocu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Ak sa v pripade nahodného samopodania vyskytnll neziaduce reakcie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a lekarovi ukazat’ pisomntl informéaciu pre pouzivatela alebo obal lieku.

Tento liek obsahuje bovinny hemoglobin. Existuje riziko, Ze u senzibilizovanych o0sdb sa v pripade
opakovaného nahodného samoinjikovania mézu vyskytnut’ reakcie vyvolané imunitnym systémom
(reakcie z precitlivenosti). V pripade reakcii z precitlivenosti okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a alebo obal lieku. Ak sa u vas vyskytla
reakcia z precitlivenosti, nemanipulujte s lieckom ani ho nepodavajte.

Acetylcystein je pomocnou latkou v tomto veterinarnom lieku a spaja sa s reakciami z precitlivenosti u
l'udi po intravendznej infizii. Osoby so znamou precitlivenostou na acetylcystein maju veterinarny

liek podéavat’ s opatrnost’ou.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. Pouzit len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie si zname.
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Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

V studii spravnej laboratornej praxe zameranej na bezpec¢nost’ cielovych druhov boli dve intraven6zne
infuzie veterinarneho lieku v davkach do 90 ml/kg telesnej hmotnosti vSeobecne dobre tolerované
psami sam¢ieho a samicieho pohlavia plemena bigel.

Histopatologia obliciek suvisiaca s lieCbou sa pozorovala v tejto §tadii pri vSetkych davkach (30, 60 a
90 ml/kg telesnej hmotnosti); vysledky vsak boli reverzibilné a pripisuju sa ucinku zvysenej hladiny
vol'ného hemoglobinu.

Pritomnost’ renalnej patologie, hoci reverzibilnej, naznacuje, ze 90 ml/kg telesnej hmotnosti sa moze
priblizovat’ maximalnej tolerovateI'nej davke.

Predavkovanie alebo nadmerna rychlost’ podavania (t. j. viac ako 10 ml/kg/h) méze viest’ k okamzitym
kardiopulmonalnym ucinkom. Ak k tomu déjde, okamzite preruste infuziu veterinarneho lieku, az

kym sa priznaky nezmiernia. M6zZe byt’ potrebna lieCba obehového pretazenia.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNF'; OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Skatul’a obsahuje 2 vaky.
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