I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxmax, 65 mg/ml infusioonilahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:
Toimeaine:

Beetafumariilhemoglobiin (veise) 65 mg

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Infusioonilahus.

Tumelilla lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Néidustatud lisaravina koerte hemorraagilise Soki ravis. Ravi kasulikku toimet tdendati 24 tunni elumuse
korral, kui Oxmaxit manustati samaaegselt elustamiseks kasutatavate viikeses annuses vedelikega (lakteeritud
Ringeri lahus).

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada diagnoositud neeruhaigusega koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada vedeliku lilekoormuse riskiga loomadel (nt oliguuria/anuuria voi kaugelearenenud
siidamehaigusega loomad), sest see voib pdhjustada tsirkulatoorse iilekoormusega seotud kahjulikke toimeid.

Mitte kasutada koertel, keda on varem ravitud selle veterinaarravimiga vdi muude veisehemoglobiinipdhiste
hapnikukandjatega, et viltida korduvkokkupuute jarel voimalikku tundlikkuse tiiiipi reaktsiooni.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Puuduvad efektiivsusandmed koerte kohta, keda on rehiidreeritud enne ravimi manustamist voi kellel on
normovoleemiline aneemia.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Uhekordseks manustamiseks.
Viltige toidu ja vee andmist manustamise ajal.

Naéidustus tehti kindlaks pérast ravimi ja elustamiseks kasutatavate kristalloidvedelike samaaegset
manustamist. Kriitilise kliinilise olukorra puudumisel ei tohi ravimit manustada koertele, kes on
tsirkulatoorse vedelikumahu taastamiseks juba saanud vedelikravi.

Veterinaarravimi plasmasisaldust suurendavate omaduste tdttu tuleb arvestada ja jélgida tsirkulatoorse
iilekoormuse ja kopsuturse voimalust, eriti intravenoossete lisavedelike, eelkoige kolloidlahuste
manustamisel.

Tsirkulatoorse iilekoormuse néhte tuleb hoolikalt jdlgida. Veremahu kiiret suurenemist voib reguleerida
manustamise aeglustamisega. Tsirkulatoorse iilekoormuse korral 15petage infusioon viivitamata ja kaalutlege
diureetikumide manustamist.

Neerutalitlust tuleb jélgida veterinaarravimi kasutamise ajal ja parast seda. Kui tdheldatakse neerukahjustuse
kliinilisi ndhte (nt depressioon, toidu tarbimise véhenemine, oksendamine, polii- voi oliguuria), tuleb hinnata
neerutalitlust. Neerutalitluse hindamiseks kasutatavate keemiliste seerumiparameetrite tulemusi tuleb
tolgendada ettevaatusega, sest veterinaarravimi olemasolu soovitatavas annuses voib mojutada vere
jadklammastiku (BUN), kreatiniini (CREA), BUN/CREA-suhtarvu ja uurea vaértusi. Need on tdendoliselt
ebausaldusviirsed neerutalitluse markerid kuni 12 tundi (uurea) ja kuni 4 pdeva (BUN, BUN/CREA-suhtarv
ja CREA). Kui ilmneb neerutalitluse kahjustus, tuleb alustada asjakohast ravi. Neerutalitlust saab hinnata
selliste vahenditega nagu kohupiirkonna ultraheliuuring ja uriinianaliiiis (eelkdige uriinisademe uurimine ja
uriini erikaalu moStmine).

Anafiilaksia korral tekkivad kliinilised ndhud on niiteks nahal6dve, ndo voi jdsemete turse, hingamisraskused
ja/voi oksendamine. Anafiilaksia tekkimisel tuleb stimptomeid ravida viivitamata, nagu peetakse

asjakohaseks, néiteks adrenaliini ja kortikosteroidide manustamisega.

Kliiniline patoloogia

Olemasoleva hemoliiiisiga koertel ei ole rutiinse analiiiisiga vdimalik eristada Oxmaxit looduslikust
hemoglobiinist plasmas.

Keemia ja hematoloogia

Veterinaarravimi olemasolu seerumis voib héirida kolorimeetrianditude lugemist, pShjustades seerumi
keemia- ja hematoloogiatestide valetulemusi — valesuurenemist voi -vihenemist olenevalt manustatud
annusest, infusioonist méddunud ajast, analiisaatori tiiiibist ja kasutatud reaktiividest.

Veterinaarravimi olemasolu koera veres voib mdjutada laktaadisisalduse mddtmist. Soovitatav on tdlgendada
mdddetud laktaadikontsentratsiooni ettevaatusega ja kasutada patsiendi kliiniliseks hindamiseks koos
laktaadisisaldusega ka muid parameetreid.

Hiiiibimine

Protrombiini aega (PT) ja aktiveeritud osalise tromboplastiini aega (aPTT) saab veterinaarravimi juuresolekul
Oigesti midrata, kasutades mehaanilisi, magnetilisi v3i valguse hajumise meetodeid. Kolorimeetriameetodid
ei pruugi olla usaldusvéirsed veterinaarravimi juuresolekul tehtavate hiiiibimisanaliiiiside korral.



Uriinianaliiiis

Uriinisademe uurimise ja erikaalu mddtmise tulemused on veterinaarravimi juuresolekul diged. Kui esineb
néhtav uriini vérvuse muutus, on uriini ribaanaliiiisi (nt pH, gliikoos, ketokehad ja valk) ja refraktomeetriga
erikaalu mootmise tulemused tdendoliselt ebadiged.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kui pérast ravimi juhuslikku manustamist iseendale tekivad kdrvaltoimed, pdorduge viivitamatult arsti poole
ja ndidake pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

See ravim sisaldab veistelt saadud hemoglobiini. On risk, et sensibiliseerunud isikutel vdivad juhusliku
korduva enesesiistimise korral tekkida immuunvahendatud reaktsioonid (iilitundlikkusreaktsioonid).
Ulitundlikkusreaktsioonide korral poorduge viivitamata arsti poole ja niidake arstile pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Arge kisitsege ega manustage ravimit, kui varem on tekkinud iilitundlikkusreaktsioon.
Atsetiililtsiisteiin on selles veterinaarravimis abiaine ning seda on seostatud iilitundlikkusreaktsioonidega
inimestel pérast intravenoosset infusiooni. Inimesed, kes on teadaolevalt iilitundlikud atsetiiiiltsiisteiini
suhtes, peavad manustama seda veterinaarravimit ettevaatlikult.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga sageli teatati kohulahtisusest, rooja ebanormaalsest vérvusest, verest roojas, oksendamisest,
virisemisest, aevastamisest, siistekoha punetusest ja siistekoha tursest.

Sageli teatati limaskestade varvi muutusest (nekroosi leid), kudede vérvi muutusest (nekroosi leid) ja uriini
varvi muutusest.

Korvaltoimete esinemissagedus on médratletud jérgnevalt:

- véga sage (korvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast);

- vdga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt toestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Ainult intravenoosseks kasutamiseks.

Uhekordseks manustamiseks.

Manustada aseptilist tehnikat kasutades standardse intravenoosse infusioonikomplekti ja kateetri kaudu.

Ei tohi manustada koos teiste vedelike voi ravimitega, kasutades sama infusioonikomplekti, v.a lakteeritud
Ringeri lahuse samaaegsel kasutamisel (vt allpool).



Enne manustamist tuleb veterinaarravim soojendada toatemperatuurile. Arge kasutage mikrolaineahju.

Soovitatav annus on 10 ml kehamassi kg kohta manustatuna intravenoosselt kiirusega kuni 10 ml/kg/h
samaaegselt koos viikeses annuses kristalloidvedelikega (lakteeritud Ringeri lahus annuses 20 ml/kg/h).
Soovitatav annus pdhineb laboriuuringu tingimustel, milles testiti annust 10 ml/kg/h katsetingimustel
(ohjatud verejooks) koos kristalloidlahuste samaaegse manustamisega (lakteeritud Ringeri lahus annuses
20 ml/kg/h).

Enne selle veterinaarravimi kasutamist ei ole vaja patsiendi verd tiipeerida ega sobitada.

Enne selle veterinaarravimi manustamist (vt 10ik 4.5) on soovitatav katsetulemuste voimaliku hdirimise tottu
votta kliinilised proovid (veri, uriin) kdigi vajalike kliiniliste uuringute jaoks.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada, kui esineb tumelilla lahuse varvuse muutus voi selles on nihtavad
osakesed voi kui pakend on kahjustunud.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Hea laboratoorse tava kohases sihtloomade ohutuse uuringus talusid isased ja emased beagle’i tdugu koerad
iildiselt hésti kaht veeninfusiooni selle veterinaarravimiga annuses kuni 90 ml kehamassi kg kohta.

Uuringus tdheldati raviga seotud neeru histopatoloogilisi muutusi koigil annusevairtustel (30, 60 ja 90 ml
kehamassi kg kohta), kuid tulemused olid podrduvad ja neid seostati vaba hemoglobiini suurenenud sisalduse
mojuga.

Neerupatoloogia, kuigi see on pddrduv, viitab sellele, et 90 ml kehamassi kg kohta voib olla ldhedal
suurimale talutavale annusele.

Uleannustamisel voi liiga suurel manustamiskiirusel (st iile 10 ml/kg/h) vdib olla kohene kardiopulmonaalne
toime. Selle tekkimisel Idpetage veterinaarravimi infusioon kohe, kuni ndhud taanduvad. Vaja voib olla
tsirkulatoorse iilekoormuse ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: vereasendajad ja perfusioonilahused, vereasendajad ja plasmavalgu fraktsioonid.
ATCvet kood: QBO5SAA91.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Veterinaarravim on hemoglobiinipdhine hapnikukandja, mis sisaldab veistelt saadud hemoglobiini (Hb)
lahust, mille fiiiisikalised ja keemilised omadused sarnanevad eriitrotsiiiitides sisalduva loodusliku
hemoglobiini omadustega. Et toimeaine beetafumariilhemoglobiin (veise) ei ole rakusisene, vaid on vabana
plasmas, saab see jaotada hapnikku kergesti kogu vereringesse.

Efektiivsust testiti laboritingimustes loomadel esilekutsutud hemorraagilise Soki korral. Parast
hiipovoleemilist Sokki ja hapniku tasakaalu hdirumist raviti koeri kas veterinaarravimiga annuses 10 ml
kehamassi kg kohta vdi tdisverega annuses 10 ml kehamassi kg kohta koos samaaegse kristalloidide
manustamisega (lakteeritud Ringeri lahus 20 ml/kg, kiirusel 20 ml/kg/h). Tulemused néitasid, et Oxmaxiga



ravi rithmas oli elumus 80% (24 koera 30st) ja tdisvere rithmas 78% (29 koera 37st) (mdlemad rithmad said
ka samaaegselt kristalloide).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Soovitatava annuse 10 ml kehamassi kg kohta kasutamisel on veterinaarravimi poolestusaeg plasmas
ligikaudu 17 tundi ja ravim elimineeritakse plasmast 5 pieva jooksul. Hemoglobiin dissotsieerub plasmas ja
inkorporeeritakse jérk-jérgult looma valgureservi. Heem laguneb bilirubiini ja sapipigmendite tavaliste
radade kohaselt.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Atsetliiiltsiisteiin

Naatriumkloriid

Naatriumatsetaattrihiidraat

Kaaliumkloriid

Kaltsiumkloriiddihiidraat

Naatriumhiidroksiid

Jaa-aadikhape

Stistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise t3ttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mitmekihilised etiileenviniiiilatsetaadist/etiileenviniitilalkoholist infusioonikotid, mis sisaldavad 100 ml
infusioonilahust ning on alumiiniumfooliumist timbriskotis, millel on rullklambriga infusiooniport.

Pappkarp sisaldab 2 kotti.

6.6 Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jifinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiddtmete hiivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,



St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

lirimaa

+353 1 443 3800

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/299/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupdev: 19.10.2023

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
pp-kk.aaaa

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



II LISA

. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD
TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Miinchen
SAKSAMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE ERINOUDED

Miiiigiloa hoidja registreerib ravimiohutuse jérelevalve andmebaasis kdik ohusignaalide haldamise
protsessi tulemused ja jareldused, sealhulgas jirelduse kasulikkuse ja riski tasakaalu kohta, jargmise
sagedusega: kord aastas.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Alumiiniumist iimbris ja pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxmax, 65 mg/ml infusioonilahus koertele
Beetafumariilhemoglobiin (veise)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 65 mg beetafumariilhemoglobiini (veise)

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus.

‘ 4. PAKENDI SUURUS

100 ml (alumiiniumiimbris)
2 x 100 ml (pappkarp)

5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uhekordseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intravenoosne kasutamine.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Liigmanustamine (>10 ml/kg/h) voib pohjustada tsirkulatoorset iilekoormust.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}



Pirast esmast avamist kasutada kohe.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TARNE- JA
KASUTUSTINGIMUSED VOI -PIIRANGUD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/299/001

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Infusioonikott

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxmax, 65 mg/ml infusioonilahus koertele
Beetafumariilhemoglobiin (veise)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 65 mg beetafumariilhemoglobiini (veise)

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uhekordseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intravenoosne kasutamine.

| 8. KEELUAEG

| 9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Liigmanustamine (>10 ml/kg/h) voib pohjustada tsirkulatoorset iilekoormust.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péirast esmast avamist kasutada kohe.



11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiillmuda.

12. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TARNE- JA
KASUTUSTINGIMUSED VOI -PIIRANGUD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/299/001

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT
Oxmax, 65 mg/ml infusioonilahus koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church,

St. Mary’s Place,

Dublin, D07 P4AX,

lirimaa

+353 1 443 3800

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Miinchen,

Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxmax, 65 mg/ml infusioonilahus koertele
Beetafumariilhemoglobiin (veise)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Beetafumariilhemoglobiin (veise) 65 mg

Tumelilla lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Niidustatud lisaravina koerte hemorraagilise Soki ravis. Ravi kasulikku toimet tdendati 24 tunni
elumuse korral, kui Oxmaxit manustati samaaegselt elustamiseks kasutatavate viikeses annuses
vedelikega (lakteeritud Ringeri lahus).

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada diagnoositud neeruhaigusega koertel.

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine vo6i ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada vedeliku lilekoormuse riskiga loomadel (nt oliguuria/anuuria voi kaugelearenenud
siidamehaigusega loomad), sest see vOib pShjustada tsirkulatoorse iilekoormusega seotud kahjulikke
toimeid.

Mitte kasutada koertel, keda on varem ravitud selle veterinaarravimiga voi muude

veisehemoglobiinipohiste hapnikukandjatega, et viltida korduvkokkupuute jarel voimalikku
tundlikkuse tiiilipi reaktsiooni.



6. KORVALTOIMED

Viga sageli teatati kohulahtisusest, rooja ebanormaalsest varvusest, verest roojas, oksendamisest,
vérisemisest, acvastamisest, slistekoha punetusest ja siistekoha tursest.

Sageli teatati limaskestade vérvi muutusest (nekroosi leid), kudede virvi muutusest (nekroosi leid) ja
uriini varvi muutusest.

Korvaltoimete esinemissagedus on méératletud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast);

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast);

- véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tiheldate likskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7/ LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Ainult intravenoosseks kasutamiseks.
Uhekordseks manustamiseks.

Manustada aseptilist tehnikat kasutades standardse intravenoosse infusioonikomplekti ja kateetri
kaudu.

Ei tohi manustada koos teiste vedelike voi ravimitega, kasutades sama infusioonikomplekti, v.a
lakteeritud Ringeri lahuse samaaegsel kasutamisel (vt allpool).

Enne manustamist tuleb see veterinaarravim soojendada toatemperatuurile. Arge kasutage
mikrolaineahju.

Soovitatav annus on 10 ml kehamassi kg kohta manustatuna intravenoosselt kiirusega kuni 10 ml/kg/h
samaaegselt koos viikeses annuses kristalloidvedelikega (lakteeritud Ringeri lahus annuses

20 ml/kg/h). Soovitatav annus pohineb laboriuuringu tingimustel, milles testiti annust 10 ml/kg/h
katsetingimustel (ohjatud verejooks) koos kristalloidlahuste samaaegse manustamisega (lakteeritud
Ringeri lahus annuses 20 ml/kg/h).

Enne selle veterinaarravimi kasutamist ei ole vaja patsiendi verd tiipeerida ega sobitada.

Enne selle veterinaarravimi manustamist (vt 15ik 12) on soovitatav katsetulemuste voimaliku héirimise
tottu votta kliinilised proovid (veri, uriin) koigi vajalike kliiniliste uuringute jaoks.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada, kui esineb tumelilla lahuse varvuse muutus voi selles on nidhtavad
osakesed voi kui pakend on kahjustunud.



9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Seda veterinaarravimit tuleb manustada aseptilist tehnikat kasutades standardse intravenoosse
infusioonikomplekti ja kateetri kaudu.

Liigmanustamine (>10 ml/kg/h) vdib pohjustada tsirkulatoorset iilekoormust.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiillmuda.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Puuduvad efektiivsusandmed koerte kohta, keda on rehiidreeritud enne ravimi manustamist voi kellel
on normovoleemiline aneemia.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Uhekordseks manustamiseks.
Viltige toidu ja vee andmist manustamise ajal.

Naiidustus tehti kindlaks parast ravimi ja elustamiseks kasutatavate kristalloidvedelike samaaegset
manustamist. Kriitilise kliinilise olukorra puudumisel ei tohi ravimit manustada koertele, kes on
tsirkulatoorse vedelikumahu taastamiseks juba saanud vedelikravi.

Veterinaarravimi plasmasisaldust suurendavate omaduste tottu tuleb arvestada ja jélgida tsirkulatoorse
iilekoormuse ja kopsuturse voimalust, eriti intravenoossete lisavedelike, eelkoige kolloidlahuste
manustamisel.

Tsirkulatoorse iilekoormuse néhte tuleb hoolikalt jdlgida. Veremahu kiiret suurenemist voib
reguleerida manustamise aeglustamisega. Tsirkulatoorse iilekoormuse korral 1dpetage infusioon
viivitamata ja kaalutlege diureetikumide manustamist.

Neerutalitlust tuleb jdlgida veterinaarravimi kasutamise ajal ja parast seda. Kui tdheldatakse
neerukahjustuse kliinilisi ndhte (nt depressioon, toidu tarbimise vihenemine, oksendamine, polii- voi
oliguuria), tuleb hinnata neerutalitlust. Neerutalitluse hindamiseks kasutatavate keemiliste
seerumiparameetrite tulemusi tuleb tdlgendada ettevaatusega, sest veterinaarravimi olemasolu
soovitatavas annuses voib mdjutada vere jadklammastiku (BUN), kreatiniini (CREA), BUN/CREA-
suhtarvu ja uurea védrtusi. Need on tdendoliselt ebausaldusvéirsed neerutalitluse markerid kuni

12 tundi (uurea) ja kuni 4 pdeva (BUN, BUN/CREA-suhtarv ja CREA). Kui ilmneb neerutalitluse
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kahjustus, tuleb alustada asjakohast ravi. Neerutalitlust saab hinnata selliste vahenditega nagu
kdhupiirkonna ultraheliuuring ja uriinianaliiiis (eelkdige uriinisademe uurimine ja uriini erikaalu
modtmine).

Anafiilaksia korral tekkivad kliinilised ndhud on niiteks nahal66ve, ndo voi jasemete turse,
hingamisraskused ja/vdi oksendamine. Anafiilaksia tekkimisel tuleb siimptomeid ravida viivitamata,

nagu peetakse asjakohaseks, niiteks adrenaliini ja kortikosteroidide manustamisega.

Kliiniline patoloogia

Olemasoleva hemoliiiisiga koertel ei ole rutiinse analiiiisiga vdimalik eristada Oxmaxit looduslikust
hemoglobiinist plasmas.

Keemia ja hematoloogia

Veterinaarravimi olemasolu seerumis voib héirida kolorimeetrianditude lugemist, pohjustades seerumi
keemia- ja hematoloogiatestide valetulemusi — valesuurenemist v3i -vihenemist olenevalt manustatud
annusest, infusioonist méodunud ajast, analiisaatori tiiiibist ja kasutatud reaktiividest.

Veterinaarravimi olemasolu koera veres voib mojutada laktaadisisalduse mddtmist. Soovitatav on
tdlgendada moddetud laktaadikontsentratsiooni ettevaatusega ja kasutada patsiendi kliiniliseks
hindamiseks koos laktaadisisaldusega ka muid parameetreid.

Hiiiibimine

Protrombiini aega (PT) ja aktiveeritud osalise tromboplastiini acga (aPTT) saab veterinaarravimi
juuresolekul Gigesti médrata, kasutades mehaanilisi, magnetilisi voi valguse hajumise meetodeid.
Kolorimeetriameetodid ei pruugi olla usaldusvéirsed veterinaarravimi juuresolekul tehtavate
hiitibimisanaliitiside korral.

Uriinianaliiiis
Uriinisademe uurimise ja erikaalu mdotmise tulemused on veterinaarravimi juuresolekul diged. Kui

esineb nédhtav uriini virvuse muutus, on uriini ribaanaliilisi (nt pH, gliikoos, ketokehad ja valk) ja
refraktomeetriga erikaalu modtmise tulemused tdendoliselt ebadiged.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kui pérast ravimi juhuslikku manustamist iseendale tekivad korvaltoimed, podrduge viivitamatult arsti
poole ja ndidake pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

See ravim sisaldab veistelt saadud hemoglobiini. On risk, et sensibiliseerunud isikutel voivad
juhusliku korduva enesesiistimise korral tekkida immuunvahendatud reaktsioonid
(iilitundlikkusreaktsioonid). Ulitundlikkusreaktsioonide korral pddrduge viivitamata arsti poole ja
niidake arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti. Arge kisitsege ega manustage ravimit, kui
varem on tekkinud {ilitundlikkusreaktsioon.

Atsetiiiiltsiisteiin on selles veterinaarravimis abiaine ning seda on seostatud
iilitundlikkusreaktsioonidega inimestel pérast intravenoosset infusiooni. Inimesed, kes on teadaolevalt

iilitundlikud atsetiiiiltsiisteiini suhtes, peavad manustama seda veterinaarravimit ettevaatlikult.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt toestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Hea laboratoorse tava kohases sihtloomade ohutuse uuringus talusid isased ja emased beagle’i tdugu
koerad iildiselt hésti kaht veeninfusiooni selle veterinaarravimiga annuses kuni 90 ml kehamassi kg
kohta.

Uuringus tdheldati raviga seotud neeru histopatoloogilisi muutusi kdigil annusevéairtustel (30, 60 ja
90 ml kehamassi kg kohta), kuid tulemused olid p66rduvad ja neid seostati vaba hemoglobiini

suurenenud sisalduse mojuga.

Neerupatoloogia, kuigi see on pdorduv, viitab sellele, et 90 ml kehamassi kg kohta voib olla 1dhedal
suurimale talutavale annusele.

Uleannustamisel v&i liiga suurel manustamiskiirusel (st iile 10 ml/kg/h) vdib olla kohene

kardiopulmonaalne toime. Selle tekkimisel 10petage veterinaarravimi infusioon kohe, kuni ndhud

taanduvad. Vaja voib olla tsirkulatoorse iilekoormuse ravi.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaénud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. MUU TEAVE

Pappkarp sisaldab 2 kotti.
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