I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxmax 65 mg/ml oldatos infuzi6 kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma milliliterenként:
Hat6anyag:

65 mg hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzio.

Sotétlila oldat.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Célallat faj

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kutyak vérzéses sokkjanak kezelésében kiegészitd terapiaként alkalmazando. A kezelés kedvezo hatasat 24
oras tulélési ardnyra vonatkozoan igazoltdk, amikor az Oxmax-ot alacsony dozisi reszuszcitacids
folyadékokkal (Ringer laktat oldat) egyiitt adtak be.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 ismerten vesebetegségben szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a volumen tulterhelés kockazatanak kitett allatoknal (példaul oliguria/anuria vagy
elérehaladott szivbetegség esetén), mivel ez a keringés tulterhelésével jaro karos mellékhatdsokat okozhat.

Az ismételt expoziciot kovetd, potencialis érzékenység tipusu reakcid elkeriilése érdekében a készitményt ne
alkalmazza a korabban ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel vagy mas, szarvasmarhabol szarmazo
hemoglobinalapt oxigénhordoz6 anyagokkal kezelt kutyaknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nem allnak rendelkezésre hatasossagi adatok a készitmény alkalmazasat megelézéen rehidratalt kutyak,
illetve normovolémias anémia esetében.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazishoz

Egyetlen alkalommal alkalmazando.
Az alkalmazas id6tartama alatt ne adjon taplalékot és vizet az allatnak.

A terapias javallatot a készitmény és a krisztalloid ujraélesztd oldatok (LRS) egyidejii beadasat kovetéen
hataroztak meg. Kritikus klinikai helyzet hidnyaban a készitmény nem alkalmazhato olyan kutyaknal,
amelyek mar részestiltek folyadékterapiaban a keringési térfogat helyreallitasa céljabol.

Az allatgyogyaszati készitmény plazmaexpanzids tulajdonsagai miatt mérlegelni kell és figyelemmel kell
kisérni a keringés talterhelése és a tiid6odéma lehetdségét, kiillondsen a kiegészitd intravénas folyadékok, €s
els6sorban a kolloid oldatok alkalmazésakor.

A keringés tulterhelésének a tiineteit gondosan figyelemmel kell kisérni. A gyors vértérfogat-novekedés a
beadas sebességének lassitdsaval kontrollalhato. Ha a keringés tulterhelése 1¢p fel, azonnal abba kell hagyni
az infuziodt, és mérlegelni kell diuretikumok alkalmazasat.

A vesefunkciot az allatgyogyaszati készitmény hasznalata soran és azt kdvetden is figyelemmel kell kisérni.
Amennyiben vesekarosodas klinikai tiinetei, példaul depresszio, csokkent taplalékfelvétel, hanyas, poliuria
vagy oliguria figyelheték meg, a vesefunkciot értékelni kell. A szérumnak a vesefunkcid értékelésére
szolgald kémiai paraméterei eredményeit koriiltekinté modon kell értelmezni, mivel az allatgyogyészati
készitmény ajanlott kezelési dozisban valo jelenléte befolyasolhatja a BUN, a CREA (kreatinin), a
BUN/CREA arany ¢és a karbamid eredményeket. Ezek valdszintileg a vesefunkcié megbizhatatlan markerei
12 6ran (karbamid), illetve legfeljebb 4 napon at (BUN, BUN/CREA arany és CREA). Megfelel6 kezelést
kell megkezdeni, ha nyilvanvalo6 a vesemiikodés zavara. A vesefunkciot olyan eszkozok segitségével lehet
értékelni, mint a hasi ultrahang és a vizeletelemzés (kiillondsen a vizeletiiledék vizsgalata és a
vizeletspecifikus gravitacio mérése).

Anafilaxis esetén olyan klinikai tlinetek jelentkeznek, mint a borkitités, a pofa vagy a végtagok duzzanata, a
légzési nehézség és/vagy a hanyas. Ha bekovetkezik az anafilaxia, a tiineteket sziikség szerint azonnal

kezelni kell, példaul adrenalinnal, majd kortikoszteroidokkal.

Klinikai patoldgia

A mar fennallé hemolizisben szenvedd kutyaknal a rutinelemzés nem képes megkiilonboztetni az Oxmax-ot
a vérplazmaban talalhatd nativ hemoglobintol.

Kémia és hematologia

Az allatgyogyaszati készitmény szérumban valo jelenléte befolyasolhatja a kolorimetrias eredményeket, és az
alkalmazott adagtol, az infizio beadasa utan eltelt id6t6l, az elemzokésziilék tipusatol és az alkalmazott
reagensektol fiiggden a kémiai €s hematologiai vizsgalatok eredményeinek téves novekedését vagy
csokkenését eredményezheti.

A laktatszint mérésének eredményét az allatgyogyaszati készitménynek a kutya vérében valo6 jelenléte
befolyasolhatja. Tanacsos eldvigyazatosan értelmezni a mért laktatkoncentraciot, és a beteg allat klinikai
értékeléséhez mas paramétereket is alkalmazni kell a laktatszintek mellett.

Koagulacio

A protrombin id6 (PT) és az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (aPTT) pontosan meghatarozhato az
allatgyogyaszati készitmény jelenlétében, mechanikai, magneses vagy fényszorasos modszerek
alkalmazasaval. Az allatgyogyaszati készitmény jelenlétében a kolorimetrids modszerek nem biztos, hogy
megbizhatoak a koagulacios vizsgalatokhoz.



Vizeletvizsgalat

Az iiledékvizsgalat és a specifikus gravitaciés mérések az allatgyogyaszati készitmény jelenlétében pontosak.
A refraktométerrel végzett tesztcsikmérések (pl. pH, gliikkdz, ketonok és fehérje) és a gravitacié mérése
val6szintileg pontatlan, ha a vizelet lathatdan elszinez6dott.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Ha a véletlen szervezetbe juttatast kovetéen mellékhatasok jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ez a készitmény szarvasmarha eredetii hemoglobint tartalmaz. Fennall annak a kockazata, hogy a
szenzibilizalt betegeknél immunmedialt reakciok (tulérzékenységi reakciok) fordulhatnak eld véletlen
ismételt alkalmazas esetén. Tulérzékenységi reakciok esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz, és mutassa
be a készitmény hasznélati utasitasat vagy a cimkét az orvosnak. Ha Onnél korabban tilérzékenységi reakcid
1épett fel, keriilje a készitmény kezelését és beadasat.

Ebben az allatgydgyaszati készitményben az acetilcisztein az egyik segédanyag, amelyet intravénas infuzio
beadasat kovetden embereknél tulérzékenységi reakcidkkal hoztak dsszefliggésbe. Az acetilcisztein iranti
ismert tulérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Nagyon gyakran szamoltak be hasmenésrdl, koros bélsarelszinezddésrol, véres bélsarrol, hanyasrol,

hidegrazasrol, tlisszogésrol, az injekcid beadasanak helyén jelentkezd vorosségrol és az injekciod beadasanak
helyén fellépd duzzanatrol.

Gyakran szamoltak be a nyalkahartyak elszinez6désérdl (boncolas eredménye), a szovetek elszinez8désérdl
(boncolas eredménye) és a vizelet elszinezddésérol.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi ttmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
4.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Kizardlag intravénas alkalmazasra.

Egyetlen alkalommal alkalmazando.

Aszeptikus technika alkalmazasaval, standard intravénas infuzios szereléken és katéteren keresztiil kell
beadni.



A Ringer laktat oldattal (I1asd lentebb) torténd egyiittes alkalmazastol eltekintve, nem alkalmazhat6 ugyanazt
az infzios szereléket hasznalva mas folyadékokkal vagy gyogyszerekkel egyiitt.

Az allatgyogyaszati készitményt az alkalmazas eldtt szobahdmérsékletre kell melegiteni. Nem melegithet6
mikrohulldmu siit6ben.

A javasolt adag 10 ml/ttkg intravénasan, legfeljebb 10 ml/kg/6ra sebességgel alkalmazva, alacsony dozist
krisztalloid oldatokkal (Ringer laktat oldat, 20 ml/kg/6ra dozisban) egyidejiileg alkalmazva. A javasolt adag
egy olyan laboratoriumi vizsgalat koriilményein alapul, amelyben 10 ml/kg/6ra adagot vizsgaltak kisérleti
koriilmények kozott (kontrollalt vérzés) és krisztalloid oldatok egyidejii alkalmazasaval (Ringer laktat oldat,
20 ml/kg/6ra dozisban).

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt nincs sziikség a kezelt allat vérének tipizalasara vagy
Osszevetésére.

A vizsgalati eredményekkel valo lehetséges interferencia miatt (1asd 4.5 pont) az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt ajanlott valamennyi sziikséges klinikai vizsgalathoz klinikai mintat (vér, vizelet) venni.

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad alkalmazni, ha a sotétlila oldatban szinvaltozas vagy lathato
részecske mutatkozik, illetve ha a csomagolas sériilt.

4.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Helyes laboratoriumi gyakorlat .(QLP) szerinti célallat artalmatlansagi vizsgalatban az allatgyogyaszati
altalaban jol toleraltak.

Ebben a vizsgalatban kezeléssel 6sszefiiggd koros veseszoveteket figyeltek meg minden dézisszintnél (30, 60
€s 90 ml/ttkg); azonban az eredmények reverzibilisek voltak, és a magasabb szabad hemoglobinszint

hatasanak tulajdonithatok.

A vese koros allapotanak jelenléte, bar reverzibilis, arra utal, hogy a 90 ml/ttkg kozel lehet a maximalis
toleralhat6 dozishoz.

A tiladagolas vagy a tlzott beadasi arany (azaz tobb mint 10 ml/kg/6ra) azonnali kardiopulmonalis
fiiggeszteni, amig a tiinetek nem mérsékldédnek. A keringés tulterhelésének kezelésére lehet sziikség.

4.11 Elelmezésegészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhet6.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Verpotlo szerek és perfiizios oldatok, vérpotlo szerek és plazmafehérje-frakciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QBOSAA91.

5.1 Farmakodinimia
Az allatgyogyaszati készitmény egy hemoglobin alapt oxigénszallitd, amely szarvasmarha eredetii

hemoglobin- (Hb) oldatot tartalmaz, amely a vorosvérsejtekben talalhatd nativ Hb-hoz hasonl6 fizikai és
kémiai tulajdonsagokkal rendelkezik. Mivel a ,,hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)” hatdoanyag nem a



sejteken beliil koncentralodik, hanem szabadon van jelen a vérplazmaban, konnyen tudja szallitani az oxigént
a keringés soran.

A hatékonysagot laboratoriumi koriilmények kozott, indukalt vérzéses sokkban szenvedo allatoknal
vizsgaltak. Hipovolémids sokkot és az oxigénegyensuly felborulasat kovetden a kutyakat vagy 10 ml/ttkg
allatgyogyaszati készitménnyel vagy 10 ml/ttkg teljes vérrel kezelték krisztalloidokkal egyiitt (20 ml/kg LRS
20 ml/kg/6ra dézisban). Az eredmények az Oxmax-kezelés esetében 80%-os (30 kutyabdl 24), a teljes vér
esetében pedig 78%-os (37 kutyabol 29) tilélési aranyt mutattak (mindkét csoport egyidejileg
krisztalloidokat is kapott).

5.2 Farmakokinetika
A javasolt 10 ml/ttkg d6zis mellett a készitmény plazmafelezési ideje koriilbeliil 17 6ra, és a plazmabdl 5 nap

alatt Girlil ki. A hemoglobin disszocialddik a plazmaban, és fokozatosan beépiil az allat fehérjeallomanyaba. A
hem bilirubinna és porfirinné bomlik le a szokasos modokon.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Acetil-cisztein
Natrium-klorid
Natrium-acetat-trihidrat
Kalium-klorid
Kalcium-klorid-dihidrat
Natrium-hidroxid
Témény ecetsav
Injekcidhoz valo viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Tobbrétegii etilén-vinil-acetat/etilén-vinil-alkohol infuziés tasakok, amelyek 100 ml oldatos infuziot
tartalmaznak, mindegyik aluminiumfolia-tasakkal boritva, lecsavarando nyilassal.

Egy kartondoboz 2 tasakot tartalmaz.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat a helyi eldirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irorszag

+353 1 443 3800

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/299/001

9.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023/10/19.

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



II. MELLEKLET
A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

D. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasdért felelés gyartd neve és cime

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Miinchen
NEMETORSZAG

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.

D. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK

A forgalombahozatali engedély jogosultja a szignalok kezelésének eljarasa valamennyi eredményét
és kimenetelét rogziti a farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az elony-kockazat profilra
vonatkoz6 kovetkeztetést is, az alabbi gyakorisaggal: évente.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium kiilsé csomagolas és kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxmax 65 mg/ml oldatos infuzié kutydk szamara
Hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 65 mg hemoglobin-betafumarilt (szarvasmarha) tartalmaz

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos infhzio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (aluminium kiilsé csomagolas)
2 x 100 ml (kartondoboz)

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Egyetlen alkalommal alkalmazandé.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!
Kizardlag intravénas alkalmazasra.

| 8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!
A tulzott alkalmazasi arany (>10 ml/kg/ora) a keringés tulterhelését okozhatja.

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hh/éééé}



Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyodgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati
készitmény.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frorszag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/299/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Infazios tasak

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxmax 65 mg/ml oldatos infuzié kutydk szamara
Hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 65 mg hemoglobin-betafumarilt (szarvasmarha) tartalmaz

3.  GYOGYSZERFORMA

oldatos infuzid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. AZ ALKALMAZAS MODJA

Egyetlen alkalommal alkalmazandé.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!
Kizarolag intravénas alkalmazasra.

| 8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!
A tulzott alkalmazasi arany (>10 ml/kg/ora) a keringés tulterhelését okozhatja.

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.



11. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati
készitmény.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frorszag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/299/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}




B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS:
Oxmax 65 mg/ml oldatos infuzié kutyak szamara

1. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

frorszag

+353 1 443 3800

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Miinchen,

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxmax 65 mg/ml oldatos infuzié kutyak szamara

Hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tartalma milliliterenként:
65 mg hemoglobin-betafumaril (szarvasmarha)

Sotétlila oldat.

4. JAVALLAT(OK)

A kutyak vérzéses sokkjanak kezelésében kiegészito terapiaként alkalmazandé. A kezelés kedvezd
hatasat 24 oras talélési aranyra vonatkozoan igazoltak, amikor az Oxmax-ot alacsony dozisi
reszuszcitacios folyadékokkal (Ringer laktat oldat) egyiitt adtak be.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 ismerten vesebetegségben szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 a hatébanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 a volumen tulterhelés kockazatanak kitett allatoknal (példaul oliguria/anuria vagy
elérehaladott szivbetegség esetén), mivel ez a keringés talterhelésével jard karos mellékhatasokat
okozhat.

Az ismételt expoziciot kdvetd, potencialis érzékenyseg tipusu reakcid elkeriilése érdekében a

készitményt ne alkalmazza a kordbban ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel vagy mas,
szarvasmarhabol szarmaz6 hemoglobinalaptl oxigénhordozé anyagokkal kezelt kutyaknal.



6. MELLEKHATASOK

Nagyon gyakran szamoltak be hasmenésrol, koros bélsarelszinezodésrol, véres bélsarrol, hanyasrol,
hidegrazasrol, tiisszogésrol, az injekcid beadasanak helyén jelentkezd vorosségrol és az injekcio
beadasanak helyén fellépo duzzanatrol.

Gyakran szamoltak be a nyalkahartyak elszinezodésérol (boncolas eredménye), a szovetek
elszinezddésérdl (boncolas eredménye) €s a vizelet elszinez6désérol.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kizardlag intravénas alkalmazasra.
Egyetlen alkalommal alkalmazando.

Aszeptikus technika alkalmazasaval, standard intravénas infiizios szereléken és katéteren keresztiil
kell beadni.

A Ringer laktat oldattal (14sd lentebb) torténd egyiittes alkalmazastol eltekintve, ne alkalmazza
ugyanazt az infuzids szereléket hasznalva mas folyadékokkal vagy gydgyszerekkel egyiitt.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt beadas eldtt szobahdomérsékletre kell melegiteni. Nem melegithetd
mikrohulldmu siitében.

A javasolt adag 10 ml/ttkg intravénasan, legfeljebb 10 ml/kg/6ra sebességgel alkalmazva, alacsony
dozisu krisztalloid oldatokkal (Ringer laktat oldat, 20 ml/kg/6ra dozisban) egyidejilleg alkalmazva. A
javasolt adag egy olyan laboratoriumi vizsgalat koriilményein alapul, amelyben 10 ml/kg/6ra adagot
vizsgaltak kisérleti koriilmények kozott (kontrollalt vérzés) és krisztalloid oldatok egyideji
alkalmazasaval (Ringer laktat oldat, 20 ml/kg/6ra dozisban).

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt nincs sziikség a recipiens vérének tipizalasara vagy
Osszevetésére.

A vizsgéalati eredményekbe valo lehetséges beavatkozas miatt (14sd 12. pont) az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasa el6tt ajanlott valamennyi sziikséges klinikai vizsgalathoz klinikai mintat (vér,
vizelet) venni.

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad alkalmazni, ha a sotétlila oldatban szinvaltozas vagy
lathato részecske mutatkozik, illetve ha a csomagolas sériilt.



9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ezt az allatgyogyaszati készitményt aszeptikus eljarassal kell beadni standard intravénas infuzios
szereléken ¢és katéteren keresztiil.

A tulzott alkalmazasi ardny (>10 ml/kg/ora) a keringés tulterhelését okozhatja.

10. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Nem allnak rendelkezésre hatasossagi adatok a készitmény alkalmazasat megel6zéen rehidratalt
kutyak, illetve normovolémias anémia esetében.

A kezelt allatokra vonatkozo kiillonleges évintézkedések:

Egyetlen alkalommal alkalmazando.
Az alkalmazas iddtartama alatt ne adjon taplalékot és vizet az allatnak.

A terapias javallatot a készitmény é€s a krisztalloid ujraélesztd oldatok (LRS) egyidejii beadasat
kovetden hataroztak meg. Kritikus klinikai helyzet hianyaban a készitmény nem alkalmazhat6 olyan
kutyaknal, amelyek mar részesiiltek folyadékterapiaban a keringési térfogat helyreallitasa céljabol.

Az allatgyogyaszati készitmény plazmaexpanzios tulajdonsagai miatt mérlegelni kell és figyelemmel
kell kisérni a keringés talterhelése és a tiidoodéma lehetdségét, kiilonosen a kiegészitd intravénas
folyadékok, és elsdsorban a kolloid oldatok alkalmazasakor.

A keringés tulterhelésének a tiineteit gondosan figyelemmel kell kisérni. A gyors vértérfogat-
novekedés a beadas sebességének lassitasaval kontrollalhato. Ha a keringés tulterhelése 1ép fel,
azonnal abba kell hagyni az infuziét, és mérlegelni kell diuretikumok alkalmazésat.

A vesefunkciot az allatgyogyaszati készitmény haszndlata soran €s azt kovetden is figyelemmel kell
kisérni. Amennyiben vesekarosodas klinikai tiinetei, példaul depresszio, csokkent taplalékfelvétel,
hanyas, poliuria vagy oliguria figyelhetdk meg, a vesefunkciot értékelni kell. A szérumnak a
vesefunkcio értékelésére szolgald kémiai paraméterei eredményeit koriiltekintd modon kell értelmezni,
mivel az 4llatgydgydszati készitmény ajanlott kezelési dozisban valo jelenléte befolyasolhatja a BUN,
a CREA (kreatinin), a BUN/CREA arany ¢és a karbamid eredményeket. Ezek valosziniileg a
vesefunkcié megbizhatatlan markerei 12 6ran (karbamid), illetve legfeljebb 4 napon 4t (BUN,

19



BUN/CREA arany és CREA). Megfelel6 kezelést kell megkezdeni, ha nyilvanval6 a vesemiikodés
zavara. A vesefunkciot olyan eszkdzok segitségével lehet értékelni, mint a hasi ultrahang és a
vizeletelemzés (kiillondsen a vizeletiiledék vizsgalata és a vizeletspecifikus gravitaciéo mérése).

Anafilaxis esetén olyan klinikai tlinetek jelentkeznek, mint a borkitités, a pofa vagy a végtagok
duzzanata, a 1égzési nehézség és/vagy a hanyas. Ha bekovetkezik az anafilaxia, a tlineteket sziikség

szerint azonnal kezelni kell, példaul adrenalinnal, majd kortikoszteroidokkal.

Klinikai patologia:

A mar fennallo hemolizisben szenvedd kutyaknal a rutinelemzés nem képes megkiilonboztetni az
Oxmax-ot a vérplazmaban talalhat6 nativ hemoglobintol.

Kémia és hematologia

Az allatgyogyaszati készitmény szérumban valo jelenléte befolyasolhatja a kolorimetrias
eredményeket, és az alkalmazott adagtol, az infuzié beadasa utan eltelt id6tdl, az elemzokésziilék
tipusatol €s az alkalmazott reagensektol fiiggden a kémiai €és hematoldogiai vizsgalatok eredményeinek
téves novekedését vagy csokkenését eredményezheti.

A laktatszint mérésének eredményét az allatgydgyaszati készitménynek a kutya vérében valo jelenléte
befolyasolhatja. Tanacsos eldvigyazatosan értelmezni a mért laktatkoncentraciot, és a beteg allat
klinikai értékelésé¢hez mas paramétereket is alkalmazni kell a laktatszintek mellett.

Koagulacio

A protrombin id6 (PT) és az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (aPTT) pontosan meghatdrozhatd az
allatgyogyaszati készitmény jelenlétében, mechanikai, magneses vagy fényszorasos modszerek
alkalmazasaval. Az allatgyogyaszati készitmény jelenlétében a kolorimetrias modszerek nem biztos,
hogy megbizhatoak a koagulacios vizsgalatokhoz.

Vizeletvizsgalat

Az liledékvizsgalat és a specifikus gravitacios mérések az allatgyogyaszati készitmény jelenlétében
pontosak. A refraktométerrel végzett tesztcsikmeérések (pl. pH, gliikoz, ketonok és fehérje) és a
gravitacié mérése valosziniileg pontatlan, ha a vizelet 1athatoéan elszinez6dott.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

Ha a véletlen szervezetbe juttatast kovetden mellékhatasok jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ez a készitmény szarvasmarha eredetli hemoglobint tartalmaz. Fennall annak a kockazata, hogy a
szenzibilizalt betegeknél immunmedialt reakciok (talérzékenységi reakciok) fordulhatnak el6 véletlen
ismételt alkalmazas esetén. Tulérzékenységi reakciok esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz, és
mutassa be a készitmény hasznalati utasitdsat vagy a cimkét az orvosnak. Ha Onnél korabban
tulérzékenységi reakcio 1épett fel, keriilje a készitmény kezelését és beadasat.

Ebben az allatgyogyaszati készitményben az acetilcisztein az egyik segédanyag, amelyet intravénas
infuzié beadasat kdvetéen embereknél tulérzékenységi reakciokkal hoztak dsszefiiggésbe. Az
acetilcisztein iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

Vembhesség és laktacid:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.
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Gyobgyszerkolesonhatasok €s egyéb interakcidk:

Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) szerinti célallat artalmatlansagi vizsgalatban az allatgyogyaszati

ey

kutyak altalaban jol toleraltak.

Ebben a vizsgalatban kezeléssel 6sszefliggd koros veseszoveteket figyeltek meg minden dézisszintnél
(30, 60 és 90 ml/ttkg); azonban az eredmények reverzibilisek voltak, és a magasabb szabad
hemoglobinszint hatasanak tulajdonithatok.

A vese koros allapotanak jelenléte, bar reverzibilis, arra utal, hogy a 90 ml/ttkg kozel lehet a
maximalis toleralhatd dozishoz.

A tiladagolas vagy a tilzott beadasi arany (azaz tobb mint 10 ml/kg/6ra) azonnali kardiopulmonalis

fiiggeszteni, amig a tiinetek mérséklédnek. A keringés tlterhelésének kezelésére lehet sziikség.

Fo6bb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem

sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIO

Egy kartondoboz 2 tasakot tartalmaz.
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