ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxmax 65 mg/ml solugdo para perfusido para cies

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

65 mg de hemoglobina betafumaril (bovinos)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para perfusao.

Solugdo purpura escura.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Indicada como tratamento adjuvante em casos de choque hemorragico canino. Foi demonstrado um efeito
benéfico do tratamento para uma taxa de sobrevivéncia de 24 horas quando Oxmax foi administrado
concomitantemente com fluidos de ressuscitagdo de dose baixa (solugdo de Lactato de Ringer).

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em cdes com doenca renal identificada.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em animais em risco de sobrecarga de volume (por exemplo, animais com oliguria/anuria ou
doenga cardiaca avangada), pois pode causar efeitos adversos associados a sobrecarga circulatoria.

Nao administrar em cées que ja receberam tratamentos com este medicamento veterinrio ou outros
transportadores de oxigénio a base de hemoglobina de bovinos, a fim de evitar uma potencial reagdo de
sensibilidade apds exposicao repetida.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem dados de eficacia disponiveis para cdes que tenham sido reidratados antes da administragao do
medicamento veterinario ou em casos de anemia normovolémica.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizar como medicamento veterinario de administra¢ao unica.
Evitar alimentos e 4gua durante todo o periodo de administraggo.

A indicacdo de utilizacdo foi estabelecida apés a administragdo concomitante do medicamento veterinario e
de fluidos de ressuscitacao cristaloides (LRS). Na auséncia de uma situagao clinica critica, o medicamento
veterinario nao deve ser administrado em cdes que ja tenham recebido tratamento de hidratagdo para restaurar
o volume circulatorio.

Devido as propriedades expansivas do plasma do medicamento veterinario, a possibilidade de sobrecarga
circulatoria e edema pulmonar deve ser considerada e monitorizada, especialmente quando se administram
fluidos intravenosos adjuvantes, particularmente solu¢des coloidais.

Os sinais de sobrecarga circulatoria devem ser cuidadosamente monitorizados. A rapida expansio do volume
sanguineo pode ser controlada através do abrandamento da taxa de administragdo. Se ocorrer sobrecarga
circulatoria, interromper imediatamente a perfus@o e considerar a administracdo de diuréticos.

A funcdo renal deve ser monitorizada durante e apds a administragdo do medicamento veterinario. Se forem
observados sinais clinicos de insuficiéncia renal, tais como depressdo, diminui¢do da ingestdo de alimentos,
vomitos, poliuria ou oliglria, a fun¢do renal deve ser avaliada. Os resultados dos pardmetros da bioquimica
sérica para avaliar a fungdo renal devem ser interpretados com cuidado, uma vez que a presenga do
medicamento veterinario na dose de tratamento recomendada pode interferir com os resultados para a BUN,
a CREA (creatinina), a propor¢io BUN/CREA e a ureia. E provavel que estes sejam marcadores pouco
fiaveis da funcdo renal até 12 horas (ureia) e até 4 dias (BUN, proporcdo BUN/CREA e CREA). Deve ser
iniciado um tratamento adequado se existirem sinais de func¢do renal diminuida. A fungéo renal pode ser
avaliada utilizando ferramentas como ecografia abdominal e urinalise (especificamente exame de sedimentos
urinarios e medicdo da gravidade especifica da urina).

No caso de anafilaxia, ocorrerdo sinais clinicos que incluem erup¢ao cutinea, inchaco da face ou das
extremidades, dificuldade em respirar e/ou vomitos. Se ocorrer anafilaxia, tratar imediatamente os sintomas
conforme considerado adequado, por exemplo com adrenalina seguida de corticosteroides.

Patologia clinica

Em cées com hemolise preexistente, a analise de rotina ndo serd capaz de distinguir o Oxmax da
hemoglobina nativa no plasma.

Bioquimica e hematologia

A presenca do medicamento veterinario no soro pode interferir com as leituras colorurimétricas e resultar em
aumentos ou diminui¢des erroneos nos resultados dos testes de bioquimica e hematologia séricas,
dependendo da dose administrada, do tempo apds a perfusdo, do tipo de analisador e dos reagentes utilizados.

A medicdo do lactato no sangue canino pode ser afetada pela presenga do medicamento veterinario. E
aconselhavel interpretar a concentragdo de lactato medida com precaucio e utilizar outros parametros em
combinagdo com os niveis de lactato para a avaliagdo clinica do doente.

Coagulacio:

O tempo de protrombina (PT) e o tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT) podem ser determinados
com precisdo na presenca do medicamento veterindrio através de métodos mecanicos, magnéticos ou de
difusdo da luz. Os métodos colorimétricos podem ndo ser fidveis para os ensaios de coagulag¢do na presenga
do medicamento veterinario.



Analise de urina

A analise dos sedimentos e as medigdes especificas da gravidade sdo exatas na presenca do medicamento
veterinario. E provavel que as medi¢des com varetas (por exemplo, de pH, glicose, cetonas e proteinas) e a
medi¢do da gravidade utilizando um refratometro sejam inexatas se houver uma descoloragado visivel da
urina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

Em caso de desenvolvimento de reagdes adversas na sequéncia da autoadministragdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Este medicamento veterinario contém hemoglobina derivada de bovinos. Caso ocorra autoinje¢do acidental
repetida, existe o risco de que possam ocorrer reagdes imunomediadas (reagdes de hipersensibilidade) em
pessoas sensibilizadas. Em caso de reacdes de hipersensibilidade, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Ndo manusear ou administrar o medicamento veterinario caso
tenha ocorrido uma reacgdo de hipersensibilidade anterior.

A acetilcisteina ¢ um excipiente neste medicamento veterinario e foi associada a reagdes de
hipersensibilidade em seres humanos apos perfusdo intravenosa. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a acetilcisteina devem administrar o medicamento veterindrio com precaugao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram muito frequentemente reportados casos de diarreia, coloragdo anormal das fezes, sangue nas fezes,
vomitos, arrepios, espirros, vermelhiddo no local da inje¢do e inchaco no local da injecao.

Foram frequentemente reportados casos de descoloragdo das membranas mucosas (resultado de necropsia),
descoloragdo dos tecidos (resultado de necropsia) e descoloragdo da urina.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo ou a lactagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Exclusivamente por via endovenosa

A utilizar como medicamento de administrag@o Unica.

Administrar utilizando uma técnica assética através de um conjunto padrao de perfusdo intravenosa e cateter.



Além da utilizagdo concomitante com a solucdo de Lactato de Ringer (ver abaixo), ndo administrar em
conjunto com outros fluidos ou medicamentos veterinario utilizando o mesmo sistema de perfusao.

O medicamento veterindrio deve ser levado a temperatura ambiente antes da administragdo. Nao utilizar
micro-ondas.

A dose recomendada ¢ de 10 ml/kg de peso corporal administrada por via intravenosa a uma velocidade de
até 10 ml/kg/hora, a ser administrada concomitantemente com fluidos cristaloides em dose baixa (solugéo de
Lactato de Ringer, numa dose de 20 ml/kg/hora). A dose sugerida baseia-se nas condi¢des de um estudo
laboratorial no qual foi testada uma dose de 10 ml/kg/hora em condi¢des experimentais (hemorragia
controlada) e com a administragdo concomitante de fluidos cristaloides (solu¢ao de Lactato de Ringer, numa
dose de 20 ml/kg/hora).

Nao ¢ necessaria a tipagem ou a comparagao cruzada do sangue do recetor antes da utilizagdo deste
medicamento veterindrio.

Devido a possivel interferéncia com os resultados do ensaio (ver secgdo 4.5), é aconselhavel obter amostras
clinicas (sangue, urina) para todos os testes clinicos necessarios antes da administragdo deste medicamento
veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado se houver qualquer altera¢do da cor ou particulas visiveis
na solugdo purpura escura ou se a embalagem estiver danificada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Num estudo de seguranga na espécie-alvo com boas praticas de laboratorio (BPL), duas perfusdes
intravenosas do medicamento veterinario em doses até 90 ml/kg de peso corporal foram geralmente bem
toleradas por cdes e cadelas da raca Beagle.

Neste estudo observou-se histopatologia renal relacionada com o tratamento em todas as doses (30, 60 e
90 ml/kg de peso corporal); no entanto, os resultados foram reversiveis e atribuidos aos efeitos do aumento

dos niveis de hemoglobina livre.

A presenca de patologia renal, embora reversivel, sugere que 90 ml/kg de peso corporal pode estar proximo
da dose maxima toleravel.

Uma sobredosagem ou uma taxa excessiva de administrac¢do (ou seja, mais de 10 ml/kg/h) pode resultar em
efeitos cardiopulmonares imediatos. Se isto ocorrer, descontinuar imediatamente a perfusdo do medicamento
veterinario até ao desaparecimento dos sinais. Podera ser necessario o tratamento da sobrecarga circulatoria.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Substitutos do sangue e solucdes de perfusdo, substitutos do sangue e fragdes de
proteinas plasmaticas.
Codigo ATCvet: QBOSAA91.



5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterindrio ¢ um transportador de oxigénio a base de hemoglobina, contendo uma solucéo de
hemoglobina derivada de bovinos (Hb) com propriedades fisicas e quimicas semelhantes as da Hb nativa
contida nos globulos vermelhos. Uma vez que a substancia ativa “hemoglobina betafumaril (bovinos)” ndo ¢
restringida a nivel intracelular, mas ¢ livre no plasma, pode facilmente distribuir oxigénio por toda a
circulagao.

A eficécia foi testada em ambientes laboratoriais com animais em choque hemorragico induzido. Apds o
choque hipovolémico e um desequilibrio de oxigénio, os cdes foram tratados com 10 ml/kg do peso corporal
do medicamento veterinario ou com 10 ml/kg do peso corporal de sangue total, concomitantemente com
cristaloides (LRS 20 ml/kg a 20 ml/kg/h). Os resultados indicaram uma taxa de sobrevivéncia de 80 % (24
em 30 cdes) para o tratamento com o Oxmax, em comparagdo com 78 % (29 em 37 cées) para o sangue total
(com ambos os grupos a receberem também cristaloides concomitantes).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Na dose recomendada de 10 ml/kg de peso corporal, o medicamento veterinario tem uma semivida
plasmatica de aproximadamente 17 horas e ¢ eliminado do plasma em 5 dias. A hemoglobina dissocia-se no
plasma e ¢é progressivamente incorporada na reserva proteica do animal. O Hemem degrada-se de acordo
com as vias comuns para a bilirrubina e os pigmentos biliares.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

acetilcisteina

Cloreto de sodio

Acetato de sodio 3 H20

Cloreto de potassio

Cloreto de calcio bi-hidratado
Hidroéxido de sodio

Acido acético glacial

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primdrio: usar imediatamente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos de perfusdo de acetato vinilo de etileno/alcool etileno vinilico com varias camadas, contendo 100 ml
de solu¢do para perfusdo, cada um envolvido numa bolsa de folha de aluminio com um orificio de tor¢ao.



Uma caixa de cartdo contém 2 saquetas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

+353 1 443 3800

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/23/299/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/10/2023

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
DD/MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II
A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DOS LOTES

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munique
ALEMANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS
Nao aplicavel.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA

O titular da autorizag@o de introdugdo no mercado deve registar na base de dados de
farmacovigilancia todos os resultados e conclusdes do processo de gestdao de sinais, incluindo uma
conclusdo sobre a relagdo beneficio-risco, de acordo com a seguinte frequéncia: anualmente.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de aluminio e embalagem de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxmax 65 mg/ml solucdo para perfusio para caes
Hemoglobina betafumaril (bovinos)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém 65 mg de hemoglobina betafumaril (bovinos)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugédo para perfusdo.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (revestimento de aluminio)
2 x 100 ml (caixa de cartdo)

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A utilizar como medicamento de administragdo Unica.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Exclusivamente por via intravenosa.

| 8. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
A taxa de administracdo excessiva (>10 ml/kg/h) pode resultar em sobrecarga circulatdria.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}



Uma vez aberto, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/23/299/001

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de perfusao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxmax 65 mg/ml solucdo para perfusio para caes
hemoglobina betafumaril (bovinos)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém 65 mg de hemoglobina betafumaril (bovinos)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para perfuséo

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A utilizar como medicamento de administragdo Unica.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Exclusivamente por via intravenosa.

| 8. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
A taxa de administracdo excessiva (>10 ml/kg/h) pode resultar em sobrecarga circulatdria.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar imediatamente.



11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterindrio. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/23/299/001

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Oxmax 65 mg/ml solucio para perfusiio para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

+353 1443 3800

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munique,

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxmax 65 mg/ml solucdo para perfusdo para caes

hemoglobina betafumaril (bovinos)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
65 mg de hemoglobina betafumaril (bovinos)

Solugdo purpura escura.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Indicada como tratamento adjuvante em casos de choque hemorragico canino. Foi demonstrado um
efeito benéfico do tratamento para uma taxa de sobrevivéncia de 24 horas quando Oxmax foi
administrado concomitantemente com fluidos de ressuscitagdo de dose baixa (solugdo de Lactato de
Ringer).

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caes com doenca renal identificada.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em animais em risco de sobrecarga de volume (por exemplo, animais com
oliguria/antria ou doenca cardiaca avangada), pois pode causar efeitos adversos associados a
sobrecarga circulatoria.

Nao administrar em cées que ja receberam tratamentos com este medicamento veterinario ou outros

transportadores de oxigénio a base de hemoglobina de bovinos, a fim de evitar uma potencial reagdo
de sensibilidade ap6s exposicdo repetida.



6. REACOES ADVERSAS

Foram muito frequentemente reportados casos de diarreia, coloracdo anormal das fezes, sangue nas
fezes, vomitos, arrepios, espirros, vermelhidao no local da injecdo e inchago no local da injeg@o.

Foram frequentemente reportados casos de descoloragdo das membranas mucosas (resultado de
necropsia), descoloracao dos tecidos (resultado de necrdpsia) e descoloragdo da urina.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Caes

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Exclusivamente por via endovenosa
A utilizar como medicamento de administragdo Unica.

Administrar utilizando uma técnica assética através de um conjunto padrdo de perfusdo intravenosa e
cateter.

Além da utilizagdo concomitante com a solugdo de Lactato de Ringer (ver abaixo), ndo administrar em
conjunto com outros fluidos ou medicamentos utilizando o mesmo sistema de perfusao.

Este medicamento veterinario deve ser levado a temperatura ambiente antes da administracdo. Nao
utilizar micro-ondas.

A dose recomendada ¢ de 10 ml/kg de peso corporal administrada por via intravenosa a uma
velocidade de até 10 ml/kg/hora, a ser administrada concomitantemente com fluidos cristaloides em
dose baixa (solucdo de Lactato de Ringer, numa dose de 20 ml/kg/hora). A dose sugerida baseia-se nas
condi¢des de um estudo laboratorial no qual foi testada uma dose de 10 ml/kg/hora em condigdes
experimentais (hemorragia controlada) e com a administragdo concomitante de fluidos cristaloides
(solugdo de Lactato de Ringer, numa dose de 20 ml/kg/hora).

Nao € necessaria a tipagem ou a comparagao cruzada do sangue do recetor antes da utilizacdo deste
medicamento veterinario.

Devido a possivel interferéncia com os resultados do ensaio (ver sec¢do 12), € aconselhavel obter
amostras clinicas (sangue, urina) para todos os testes clinicos necessarios antes da administragdo deste
medicamento veterinario.



O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado se houver qualquer alteragdo da cor ou particulas
visiveis na solug@o purpura escura ou se a embalagem estiver danificada.



9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Este medicamento veterinario deve ser administrado por meio de uma técnica assética utilizando
instrumentos de perfuso intravenosa padrido e um cateter.

A taxa de administracdo excessiva (>10 ml/kg/h) pode resultar em sobrecarga circulatdria.

10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Nao existem dados de eficdcia disponiveis para caes que tenham sido reidratados antes da
administra¢ao do medicamento ou em casos de anemia normovolémica.

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais:

A utilizar como medicamento veterinario de administragdo tnica.
Evitar alimentos e agua durante todo o periodo de administragdo.

A indicacdo de utilizacdo foi estabelecida apds a administracdo concomitante do medicamento
veterinario e de fluidos de ressuscitacdo cristaloides (LRS). Na auséncia de uma situacdo clinica
critica, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caes que ja tenham recebido
tratamento de hidratacdo para restaurar o volume circulatorio.

Devido as propriedades expansivas do plasma do medicamento veterinario, a possibilidade de
sobrecarga circulatoria e edema pulmonar deve ser considerada e monitorizada, especialmente quando
se administram fluidos intravenosos adjuvantes, particularmente solugdes coloidais.

Os sinais de sobrecarga circulatoria devem ser cuidadosamente monitorizados. A rapida expansao do
volume sanguineo pode ser controlada através do abrandamento da taxa de administragdo. Se ocorrer
sobrecarga circulatdria, interromper imediatamente a perfusdo e considerar a administragio de
diuréticos.

A fungdo renal deve ser monitorizada durante e apds a administragdo do medicamento veterinario. Se
forem observados sinais clinicos de insuficiéncia renal, tais como depressdo, diminui¢do da ingestao
de alimentos, vomitos, politria ou oliglria, a func¢do renal deve ser avaliada. Os resultados dos
parametros da quimica sérica para avaliar a funcdo renal devem ser interpretados com cuidado, uma
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vez que a presen¢a do medicamento veterinario na dose de tratamento recomendada pode interferir
com os resultados para a BUN, a CREA (creatinina), a propor¢io BUN/CREA e a ureia. E provavel
que estes sejam marcadores pouco fidveis da fungdo renal até 12 horas (ureia) e até 4 dias (BUN,
propor¢ao BUN/CREA e CREA). Deve ser iniciado um tratamento adequado se existirem sinais de
funcdo renal diminuida. A fungdo renal pode ser avaliada utilizando ferramentas como ecografia
abdominal e urinalise (especificamente exame de sedimentos urinarios e medi¢do da gravidade
especifica da urina).

No caso de anafilaxia, ocorrerdo sinais clinicos que incluem erup¢do cutanea, inchaco da face ou das
extremidades, dificuldade em respirar e/ou vomitos. Se ocorrer anafilaxia, tratar imediatamente os

sintomas conforme considerado adequado, por exemplo com adrenalina seguida de corticosteroides.

Patologia clinica:

Em cées com hemdlise preexistente, a analise de rotina ndo sera capaz de distinguir o Oxmax da
hemoglobina nativa no plasma.

bioquimica e hematologia

A presenca do medicamento veterinario no soro pode interferir com as leituras colorurimétricas e
resultar em aumentos ou diminuigdes erroneos nos resultados dos testes de bioquimica e hematologia
séricas, dependendo da dose administrada, do tempo apos a perfusdo, do tipo de analisador e dos
reagentes utilizados.

A medigdo do lactato no sangue canino pode ser afetada pela presenga do medicamento veterinario. E
aconselhavel interpretar a concentracdo de lactato medida com precaucdo e utilizar outros parametros
em combinagdo com os niveis de lactato para a avaliagdo clinica do doente.

Coagulagio:

O tempo de protrombina (PT) e o tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT) podem ser
determinados com precisdo na presenga do medicamento veterindrio através de métodos mecanicos,
magnéticos ou de difusdo da luz. Os métodos colorimétricos podem ndo ser fiaveis para os ensaios de
coagulacdo na presenca do medicamento veterinario.

Analise de urina

A analise dos sedimentos e as medi¢des especificas da gravidade sdo exatas na presenga do
medicamento veterinario. E provavel que as medi¢des com varetas (por exemplo, de pH, glicose,
cetonas e proteinas) e a medi¢do da gravidade utilizando um refratometro sejam inexatas se houver
uma descoloragdo visivel da urina.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de desenvolvimento de reagdes adversas na sequéncia da autoadministrag@o acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario contém hemoglobina derivada de bovinos. Caso ocorra autoinje¢ao
acidental repetida, existe o risco de que possam ocorrer reacdes imunomediadas (reacdes de
hipersensibilidade) em pessoas sensibilizadas. Em caso de reagdes de hipersensibilidade, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Nao manusear ou
administrar o medicamento veterinario caso tenha ocorrido uma reacao de hipersensibilidade anterior.

A acetilcisteina ¢ um excipiente neste medicamento veterinario e foi associada a reagdes de

hipersensibilidade em seres humanos apos perfusdo intravenosa. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a acetilcisteina devem administrar o medicamento veterinario com precaugao.
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Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio:

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Num estudo de seguranga na espécie-alvo com boas praticas de laboratorio (BPL), duas perfusoes
intravenosas do medicamento veterinario em doses até 90 ml/kg de peso corporal foram geralmente
bem toleradas por cdes e cadelas da raga Beagle.

Neste estudo observou-se histopatologia renal relacionada com o tratamento em todas as doses (30,
60 e 90 ml/kg de peso corporal); no entanto, os resultados foram reversiveis e atribuidos aos efeitos do
aumento dos niveis de hemoglobina livre.

A presenca de patologia renal, embora reversivel, sugere que 90 ml/kg de peso corporal pode estar
proximo da dose maxima toleravel.

Uma sobredosagem ou uma taxa excessiva de administracdo (ou seja, mais de 10 ml/kg/h) pode
resultar em efeitos cardiopulmonares imediatos. Se isto ocorrer, descontinuar imediatamente a
perfusdo do medicamento veterinario até ao desaparecimento dos sinais. Podera ser necessario o
tratamento da sobrecarga circulatdria.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Uma caixa de cartdo contém 2 saquetas.

22



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

