ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxmax 65 mg/ml solutie perfuzabild pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

hemoglobina betafumaril (bovina) 65 mg

Excipienti:

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

Solutie de culoare violet inchis.

4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Este indicat ca terapie adjuvanta in gestionarea socului hemoragic canin. S-a demonstrat un efect benefic al
tratamentului pentru rata de supravietuire la 24 de ore, caind Oxmax a fost administrat concomitent cu lichide
de resuscitare in doza mica (solutie Ringer lactat).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céini cu boala renala identificata.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu risc de supraincarcare cu volum (de exemplu, animale cu oligurie/anurie sau
boli cardiace avansate) deoarece poate cauza efecte adverse asociate cu supraincarcarea circulatorie.

Nu se utilizeaza la céini tratati anterior cu acest produs medicinal veterinar sau cu alti purtitori de oxigen pe
baza de hemoglobina bovina pentru a evita o posibilé reactie de tip sensibilitate In urma expunerii repetate.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt disponibile date privind eficacitatea la cainii care au fost rehidratati inainte de administrarea
produsului sau in cazurile de anemie normovolemica.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se utiliza ca administrare unica.
Evitati consumul de alimente sau apa pe durata administrarii.

Indicatia de utilizare a fost stabilitd in urma administrarii concomitente a produsului cu fluide resuscitative
cristaloide (LRS). In absenta unei situatii clinice critice, produsul nu se administreaza la céini care au primit
deja terapie fluida pentru a restabili volumul circulator.

Avand 1n vedere proprietatile de extindere a plasmei ale produsului medicinal veterinar, trebuie luata in
considerare si monitorizata posibilitatea supraincércarii circulatorii si a edemului pulmonar, 1n special cand
se administreaza fluide intravenoase adjunctive, in special solutii coloidale.

Semnele de supraincircare circulatorie trebuie monitorizate cu atentie. Expansiunea rapida a volumului
sanguin poate fi controlata prin incetinirea vitezei de administrare. Daca apare o suprasarcind circulatorie,
opriti imediat perfuzia si aveti In vedere administrarea de diuretice.

Functia renala trebuie monitorizata in timpul si dupd administrarea produsului medicinal veterinar. Daca se
observa semne clinice de insuficienta renald, cum ar fi depresie, reducerea aportului alimentar, varsaturi,
poliurie sau oligurie, trebuie evaluata functia renald. Rezultatele parametrilor chimici serici pentru evaluarea
functiei renale trebuie interpretate cu precautie, deoarece prezenta produsului medicinal veterinar la doza de
tratament recomandata poate interfera cu rezultatele pentru BUN, CREA (creatinina), raportul BUN/CREA si
uree. Acestia sunt probabil markeri nefiabili ai functiei renale timp de pana la 12 ore (uree) si pana la 4 zile
(BUN, raportul BUN/CREA si CREA). Daca este evidenta afectarea functiei renale, se recomanda initierea
unui tratament adecvat. Functia renala poate fi evaluata prin instrumente ca ecografia abdominala si analiza
urinei (in special examinarea sedimentului urinar si masurarea densitdtii urinare).

In caz de anafilaxie vor aparea semne clinice /care includ/precum eruptii cutanate, umflarea fetei sau a
extremitatilor, dificultati de respiratie si/sau varsaturi. Dacd apare anafilaxie, se trateaza imediat simptomele

dupa cum se considera adecvat, de exemplu cu adrenalind urmata de corticosteroizi.

Patologie clinica

La céini cu hemoliza preexistentd, analiza de rutind nu poate face distinctia intre Oxmax si hemoglobina
nativa din plasma.

Chimie si hematologie

Prezenta in ser a produsului medicinal veterinar poate interfera cu citirile colorimetrice si poate duce la
cresteri eronate sau scaderi ale rezultatelor testelor biochimice si hematologice serice in functie de doza
administrata, timpul de dupa perfuzie, tipul de analizor si reactivii folositi.

Masurarea lactatului in sdngele canin poate fi influentatd de prezenta produsului medicinal veterinar. Se
recomanda interpretarea cu precautie a concentratiei masurate de lactat si utilizarea altor parametri in
combinatie cu nivelul de lactat pentru evaluarea clinica a pacientului.

Coagulare

Timpul de protrombina (PT) si timpul de tromboplastina partiald activat (aPTT) pot fi determinate cu precizie
in prezenta produsului medicinal veterinar prin metode mecanice, magnetice sau lumina dispersata. Este
posibil ca metodele colorimetrice sa nu fie fiabile pentru testele de coagulare in prezenta produsului
medicinal veterinar.



Analiza urinei

Examinarea sedimentelor si masurdtorile densitatii sunt exacte in prezenta produsului medicinal veterinar.
Masurarea cu bandelete (de exemplu, pH, glucoza, cetone si proteine) si masurarea densitatii cu un
refractometru pot fi inexacte daca apar modificari vizibile de culoare a urinei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Daca apar reactii adverse dupa autoadministrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Acest produs contine hemoglobina de origine bovina. Exista riscul ca persoanele sensibilizate n caz de
autoinjectare accidentala repetati si aiba reactii mediate imun (reactii de hipersensibilitate). In caz de reactii
de hipersensibilitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsului. Nu manipulati si nu administrati produsul daca a avut loc o reactie de hipersensibilitate
anterioara.

Acetilcisteina este un excipient din acest produs medicinal veterinar si a fost asociata cu reactii de
hipersensibilitate la om 1n urma perfuziei intravenoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
acetilcisteina trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

S-au raportat foarte frecvent diaree, colorarea anormala a scaunului, sdnge in fecale, varsaturi, tremuraturi,
stranut, Inrosire la locul de injectare si umflare la locul de injectare.

S-au raportat frecvent modificari de culoare ale membranelor mucoase (constatate la autopsie), modificari de
culoare ale tesuturilor (constatate la autopsie) si urind decolorata.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
4.8 Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare intravenoasa.

A se utiliza ca administrare unica.

Se administreaza folosind o tehnica aseptica printr-un set standard de perfuzie intravenoasa si cateter.

In afara de utilizarea concomitenta cu solutie Ringer lactat (vezi mai jos), nu se administreaza in asociere cu
alte lichide sau medicamente folosind acelasi set de perfuzie.



Produsul medicinal veterinar trebuie adus la temperatura camerei inainte de administrare. A nu se utiliza
microunde.

Doza recomandata este de 10 ml/kg greutate corporala administratd intravenos la o viteza de pana la 10 ml/kg
si ord, administratd concomitent cu fluide cristaloide in doza mica (solutie Ringer lactat, la doza de 20 ml/kg
si ord). Doza sugerata se bazeaza pe conditiile unui studiu de laborator in care s-a testat o doza de 10 ml/kg si
ora in conditii experimentale (hemoragie controlatd) si cu administrare concomitenta de fluide cristaloide
(solutie Ringer lactat la doza de 20 ml/kg si ora).

Nu este necesara tipizarea sau corelarea incrucisata a sangelui primitorului inainte de utilizarea acestui
produs medicinal veterinar.

Din cauza posibilei interferente cu rezultatele testului (vezi pct. 4.5), se recomanda obtinerea de probe clinice
(sange, urind) pentru toate testele clinice necesare inainte de administrarea acestui produs medicinal
veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza daca exista o schimbare de culoare sau particule vizibile in
solutia violet Inchis sau daca se constata ca ambalajul este deteriorat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Intr-un studiu de buna practica de laborator (BPL) privind siguranta animalelor tint, doua perfuzii
intravenoase cu produsul medicinal veterinar la doze de pana la 90 ml/kg greutate corporala au fost, in
general, bine tolerate de céinii masculi si femele Beagle.

In acest studiu s-a observat histopatologie renald asociata tratamentului la toate nivelurile de dozare (30, 60 si
90 ml/kg greutate corporala); rezultatele au fost insa reversibile si sunt atribuite efectelor valorilor crescute
ale hemoglobinei libere.

Prezenta patologiei renale, desi reversibild, sugereaza ca 90 ml/kg greutate corporala poate fi aproape de doza
maxima tolerabila.

Supradozajul sau viteza excesiva de administrare (adica mai mult de 10 ml/kg si ord) pot avea efecte
cardiopulmonare imediate. In acest caz, opriti imediat perfuzia cu produsul medicinal veterinar pana se reduc
semnele. Poate fi necesar tratamentul supraincarcarii circulatorii.

4.11 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Substituenti de sdnge si solutii de perfuzie, substituenti de sénge si fractiuni
proteice plasmatice.
Codul veterinar ATC: QBO5AA91.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este un purtator de oxigen pe bazid de hemoglobina, care contine o solutie de
hemoglobina (Hb) de origine bovina cu proprietati fizice si chimice similare cu cele ale Hb native continute
in globulele rosii. Intrucat substanta activa ,,hemoglobina betafumaril (bovini)” nu este legat la nivel
intracelular, ci este liberd 1n plasma, poate sa distribuie imediat oxigen in intreaga circulatie.



Eficacitatea a fost testatd in conditii de laborator, animalele fiind expuse la soc hemoragic indus. Dupa soc
hipovolemic si un dezechilibru al oxigenului, céinii au fost tratati fie cu 10 ml/kg greutate corporala din
produsul medicinal veterinar, fie cu 10 ml/kg greutate corporala de sange integral concomitent cu cristaloizi
(LRS 20 ml/kg la 20 ml/kg si ord). Rezultatele au indicat o ratd de supravietuire de 80 % (24 din 30 de caini)
pentru tratamentul cu Oxmax, fata de 78 % (29 din 37 de céini) pentru sangele integral (ambele grupuri
primind si cristaloizi concomitenti).

5.2 Particularitati farmacocinetice

La doza recomandata de 10 ml/kg greutate corporala, produsul medicinal veterinar are un timp de
injumatatire plasmaticd de aproximativ 17 ore si este eliminat din plasma in decurs de 5 zile. Hemoglobina
disociaza In plasma si este Incorporata progresiv in rezervorul proteic al animalului. Hemul se degradeaza in
functie de cdile comune de legare de bilirubina si de pigmentii biliari.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acetilcisteina

Clorura de sodiu

Acetat de sodiu trihidrat

Clorura de potasiu

Clorura de calciu dihidrat

Hidroxid de sodiu

Acid acetic glacial

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi multistratificate de perfuzie din acetat etilen-vinil/alcool etilen-vinil continand 100 ml de solutie
perfuzabila, fiecare invelita cu o punga de folie de aluminiu cu orificiu de Inchidere.

O cutie de carton contine 2 pungi.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited

The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

+353 1 443 3800

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/299/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19/10/2023

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ZZ/LL/IAAAA

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente (http:/www.ema.europa.cu/).

INTERZICEREA VANZARII, FURNIZARII SI/SAU UTILIZARII

Nu este cazul.


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

ANEXA 11
A. PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



A. PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich
GERMANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA

Detinatorul autorizatiei de comercializare inregistreaza in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalelor, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, in conformitate cu urmatoarea frecventa: anual.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Invelis de aluminiu si cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxmax 65 mg/ml solutie perfuzabila pentru caini
Hemoglobina betafumaril (bovina)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine hemoglobina betafumaril (bovind) 65 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (invelis de aluminiu)
2 x 100 ml (cutie de carton)

| 5. SPECII TINTA

Céini

| 6. INDICATII

‘ 7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se utiliza ca administrare unica.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru administrare intravenoasa.

‘ 8. PERIOADE DE ASTEPTARE

‘ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Viteza excesiva de administrare (> 10 ml/kg si ord) poate duce la supraincércare circulatorie.

‘ 10. DATA DE EXPIRARE

EXP {lund/an}
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Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/299/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga de perfuzie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxmax 65 mg/ml solutie perfuzabila pentru caini
hemoglobina betafumaril (bovina)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine hemoglobina betafumaril (bovind) 65 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATII

‘ 7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se utiliza ca administrare unica.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru administrare intravenoasa.

‘ 8. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Viteza excesiva de administrare (> 10 ml/kg si ord) poate duce la supraincarcare circulatorie.

‘ 10. DATA DE EXPIRARE

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
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11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/299/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT:
Oxmax 65 mg/ml solutie perfuzabili pentru ciini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

Irlanda

+353 1443 3800

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Miinchen,

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxmax 65 mg/ml solutie perfuzabila pentru caini

hemoglobina betafumaril (bovina)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:
hemoglobina betafumaril (bovind) 65 mg

Solutie de culoare violet inchis.

4. INDICATII

Este indicat ca terapie adjuvanta in gestionarea socului hemoragic canin. S-a demonstrat un efect
benefic al tratamentului pentru rata de supravietuire la 24 de ore, cdind Oxmax a fost administrat
concomitent cu lichide de resuscitare in doza mica (solutie Ringer lactat).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la céini cu boala renald identificata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu risc de supraincircare cu volum (de exemplu, animale cu oligurie/anurie
sau boli cardiace avansate) deoarece poate cauza efecte adverse asociate cu supraincarcarea
circulatorie.

Nu se utilizeaza la cdini tratati anterior cu acest produs medicinal veterinar sau cu alti purtatori de

oxigen pe baza de hemoglobina bovina pentru a evita o posibila reactie de tip sensibilitate in urma
expunerii repetate.
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6. REACTII ADVERSE

S-au raportat foarte frecvent diaree, colorarea anormala a scaunului, singe 1n fecale, varsaturi,
tremuraturi, stranut, inrosire la locul de injectare si umflare la locul de injectare.

S-au raportat frecvent modificari de culoare ale membranelor mucoase (constatate la autopsie),
modificari de culoare ale tesuturilor (constatate la autopsie) si urina decolorata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intravenoasa.

A se utiliza ca administrare unica.

Se administreaza folosind o tehnicd aseptica printr-un set standard de perfuzie intravenoasa si cateter.

In afara de utilizarea concomitenta cu solutie Ringer lactat (vezi mai jos), nu se administreaza in
asociere cu alte lichide sau medicamente folosind acelasi set de perfuzie.

Acest produs medicinal veterinar trebuie adus la temperatura camerei inainte de administrare. A nu se
utiliza microunde.

Doza recomandata este de 10 ml/kg greutate corporala administrata intravenos la viteza de pana la

10 ml/kg si ord, administrata concomitent cu fluide cristaloide in doza mica (solutie Ringer lactat la
doza de 20 ml/kg si ord). Doza sugerata se bazeaza pe conditiile unui studiu de laborator in care o doza
de 10 ml/kg si ord a fost testata in conditii experimentale (hemoragie controlata) si cu administrarea
concomitentd de fluide cristaloide (solutie Ringer lactat, la o doza de 20 ml/kg si ord).

Nu este necesara tipizarea sau corelarea incrucisata a sangelui primitorului Tnainte de utilizarea acestui
produs medicinal veterinar.

Din cauza posibilei interferente cu rezultatele testului (vezi pct. 12), se recomanda obtinerea de probe
clinice (sange, urind) pentru toate testele clinice necesare Tnainte de administrarea acestui produs

medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza daca exista o schimbare de culoare sau particule vizibile
in solutia violet Inchis sau daca se constatd ca ambalajul este deteriorat.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat folosind o tehnica asepticé printr-un set standard
de perfuzie intravenoasa si cateter.

Viteza excesiva de administrare (> 10 ml/kg si ord) poate duce la supraincércare circulatorie.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu sunt disponibile date privind eficacitatea la cainii care au fost rehidratati inainte de administrarea
produsului sau in cazurile de anemie normovolemica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se utiliza ca administrare unica.
Evitati consumul de alimente sau apa pe durata administrarii.

Indicatia de utilizare a fost stabilitd Tn urma administrarii concomitente a produsului si a fluidelor
resuscitative cristaloide (LRS). In absenta unei situatii clinice critice, produsul nu se administreaza
cainilor care au primit deja terapie fluida pentru a restabili volumul circulator.

Avand 1n vedere proprietétile de extindere a plasmei ale produsului medicinal veterinar, ar trebui luata
in considerare si monitorizatd posibilitatea supraincarcarii circulatorii si a edemului pulmonar, in
special cand se administreaza fluide intravenoase adjunctive, in special solutii coloidale.

Semnele de supraincarcare circulatorie trebuie monitorizate cu atentie. Expansiunea rapida a
volumului sanguin poate fi controlata prin Incetinirea vitezei de administrare. Daca apare o
suprasarcina circulatorie, opriti imediat perfuzia si aveti in vedere administrarea de diuretice.

Functia renala trebuie monitorizata in timpul si dupd administrarea produsului medicinal veterinar.
Daca se observa semne clinice de insuficientd renala, cum ar fi depresie, reducerea aportului alimentar,
varsaturi, poliurie sau oligurie, trebuie evaluata functia renald. Rezultatele parametrilor chimici serici
pentru evaluarea functiei renale trebuie interpretate cu precautie, deoarece prezenta produsului
medicinal veterinar la doza de tratament recomandata poate interfera cu rezultatele pentru BUN,
CREA (creatinind), raportul BUN/CREA si uree. Acestia sunt probabil markeri nefiabili ai functiei
renale timp de pana la 12 ore (uree) si pana la 4 zile (BUN, raportul BUN/CREA si CREA). Daci este
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evidenta afectarea functiei renale, se recomanda initierea unui tratament adecvat. Functia renald poate
fi evaluata cu instrumente ca ecografia abdominald si analiza urinei (in special examinarea
sedimentului urinar $i masurarea densitétii urinare).

In caz de anafilaxie, vor aparea semne clinice precum eruptii cutanate, umflarea fetei sau a
extremitatilor, dificultati de respiratie si/sau varsaturi. Daca apare anafilaxie, se trateaza imediat

simptomele dupa cum se considera adecvat, de exemplu cu adrenalind urmata de corticosteroizi.

Patologie clinica:

La céini cu hemoliza preexistentd, analiza de rutina nu poate face distinctia intre Oxmax si
hemoglobina nativa din plasma.

Chimie si hematologie

Prezenta in ser a produsului medicinal veterinar poate interfera cu citirile colorimetrice si poate duce
la cresteri sau scidderi eronate ale rezultatelor testelor biochimice si hematologice serice in functie de
doza administrata, timpul de dupa perfuzie, tipul de analizor si reactivii utilizati.

Masurarea lactatului in sdngele canin poate fi influentatd de prezenta produsului medicinal veterinar.
Se recomanda interpretarea cu precautie a concentratiei de lactat masurate si utilizarea altor parametri
in combinatie cu nivelul de lactat pentru evaluarea clinicé a pacientului.

Coagulare

Timpul de protrombina (PT) si timpul de tromboplastind partiald activat (aPTT) pot fi determinate cu
precizie in prezenta produsului medicinal veterinar prin metode mecanice, magnetice sau lumina
dispersata. Este posibil ca metodele colorimetrice sa nu fie fiabile pentru testele de coagulare in
prezenta produsului medicinal veterinar.

Analiza urinei

Examinarea sedimentelor si masuratorile densitatii sunt exacte In prezenta produsului medicinal
veterinar. Masurarea cu bandelete (de exemplu, pH, glucoza, cetone si proteine) si masurarea densitatii
cu un refractometru pot fi inexacte daca apar modificari vizibile de culoare a urinei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Daca apar reactii adverse dupa autoadministrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Acest produs contine hemoglobina de origine bovina. Exista riscul ca persoanele sensibilizate in caz
de autoinjectare accidentala repetata sa aiba reactii mediate imun (reactii de hipersensibilitate). In caz
de reactii de hipersensibilitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului. Nu manipulati si nu administrati produsul dacé a avut loc o reactie de
hipersensibilitate anterioara.

Acetilcisteina este un excipient in acest produs medicinal veterinar si a fost asociata cu reactii de
hipersensibilitate la om 1n urma perfuziei intravenoase. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la

acetilcisteind trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu precautie.

Gestatia si lactatia

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Intr-un studiu privind siguranta animalelor tinta de buna practici de laborator (BPL), doua perfuzii
intravenoase cu produsul medicinal veterinar la doze de pana la 90 ml/kg greutate corporala au fost, in
general, bine tolerate de cdini masculi si femele Beagle.

In acest studiu s-a observat histopatologie renald asociati tratamentului la toate nivelurile de dozare
(30, 60 s1 90 ml/kg greutate corporala); rezultatele au fost insa reversibile si sunt atribuite efectelor
valorilor crescute ale hemoglobinei libere.

Prezenta patologiei renale, desi reversibild, sugereaza ca 90 ml/kg greutate corporala poate fi aproape
de doza maxima tolerabila.

Supradozajul sau viteza excesiva de administrare (adica mai mult de 10 ml/kg si ord) pot avea efecte
cardiopulmonare imediate. In acest caz opriti imediat perfuzia produsului medicinal veterinar pana la
eliminarea semnelor. Poate fi necesar tratamentul supraincarcarii circulatorii.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Intrebati medicul veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

O cutie de carton contine 2 pungi.
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