BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxyglobin 130 mg/ml l6sning for infusion for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans :

Hemoglobin glutamer-200 (bovine)- 130 mg/ml

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for infusion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Oxyglobin underlattar syretransporten hos hundar med blodbrist och forbéattrar det kliniska
tillstandet under atminstone 24 timmar, oberoende av den bakomliggande orsaken.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas om djur som tidigare har behandlats med Oxyglobin.
Plasmavolymexpanderare, sasom Oxyglobin, ar kontraindicerat till hundar som &r predisponerade
for forsamrad cirkulation med forhallanden sasom oliguri, anuri eller framskriden hjértsjukdom
(dvs kongestiv hjartsvikt) eller annan allvarlig nedsatt hjartfunktion.

Oxyglobin ar enbart avsedd for engangsadministrering.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandling av orsaken till blodbristen ska inledas.

Djuret far ej vara 6vervatskat fore administreringen. Beroende pa Oxyglobinets
plasmaexpanderande egenskaper maste hansyn tas till risken for cirkulationsinsufficiens och
lungddem, speciellt vid administrering av bifogade intravendsa vatskor, sarskilt kolloidala
I6sningar.

Tecken pa cirkulationsinsufficiens ska noggrant kontrolleras eller sa ska centrala ventrycket (CVP)
métas (en 6kning av CVP har observerats for alla hundar som behandlats och for vilka CVP har
uppmatts).Cirkulationsinsuffiens kan kontrolleras genom en langsammare administrering.
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Behandling med Oxyglobin medfdr en svag minskning av PCV (packad cellvolym) omedelbart
efter infusionen.

Sékerheten och effekt hos Oxyglobin har inte utvarderats hos hundar med trombocytopeni med
pagaende blodning, oliguri eller anuri eller framskriden hjartsjukdom.

Klinisk patologi

Kemi: Férekomsten av Oxyglobin i serum kan stora kolorimetriska avlasningar och orsaka
artefaktrelaterade 6kningar eller -minskningar i resultaten av kliniskt-kemiska serumanalyser
beroende pa den administrerade dosen, forfluten tid efter infusionen, analysatortypen och de
reagenser som anvands. (Kontakta distributdren for specifika data.)

Hematologi: Ingen storning. Kontrollera att hemoglobinet mats — det far inte beraknas fran antalet
roda blodceller.

Koagulering: Protrombin tid (PT) och aktiverad partiell tromboplastin tid (aPPT) kan faststallas
exakt genom att anvanda mekaniska, magnetiska eller ljusspridningsmetoder. Optiska metoder ar
inte palitliga for koaguleringanalyser nar Oxyglobin forekommer.

Urinanalys: Sedimentundersokning ar exakt. Matningar med matsticka (dvs pH, glukos, ketoner,
protein) ar felkatiga ndr urinen ar starkt missfargad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar relaterade till Oxyglobin och/eller den underliggande sjukdomen som orsakar
blodbrist har iakttagits. Biverkningar inkluderar svag till mattlig gul/orange missfargning av huden,
slemhinnor, sclera, mork avféring och missfargad eller grumlig urin beroende pa metabolism
och/eller utsdndring av hemoglobin. En vanligt forekommande biverkan var férsamrad cirkulation
med dartill horande kliniska tecken sdsom takypnéa, dyspnéa, raspande lungljud och lungédem.
Andra vanliga biverkningar var krakning, minskad aptit och feber. Biverkningar som férekom
sporadiskt var diarré, hjartarytmi och nystagmus (mycket séllan).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for Oxyglobin for anvandning till draktiga eller digivande tikar har inte utvérderats.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.9 Dos och administreringssatt



Rekommenderad dos av Oxyglobin &r 30 ml/kg kroppsvikt administrerat intravendst med en
hastighet pa upp till 10 ml/kg/timme. Oxyglobin ar avsett for engangs administrering.

| vissa kliniska situationer kan en dos om 15-30 ml/kg vara lamplig. Den optimala dosen baseras pa
anemins grad och kronicitet och pa effektens énskade varaktighet. (Se Tabell A

”Farmakokinetiska parametrar’)

Tabell A: Farmakokinetiska parametrar vid olika doseringsnivaer efter en engangsinfusion av
Oxyglobin

Dos Plasmakoncentra | Varaktighet (timmar): Full
(ml/kg) tion omedelbart | Nivaer av Oxyglobin |eliminering av
efter infusionen* over plasma
(o/dl) 1 g/dl (dagar)***
15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* intervallet pa medelvérde + standardavvikelse
** intervallet baseras pa uppskattat medelvarde avgransat av ett 95 % prediktionsintervall
*** intervallet baseras pa 5 terminala halveringstider

Ta bort ytterférpackningen fére anvandning. Anvand inom 24 timmar. Oxyglobin ska administreras
genom anvandande av aseptisk teknik via ett intravendst standardinfusionsset och kateter.

Som med andra lésningar som administreras intravendst, ska Oxyglobin varmas upp till 37 °C fore
adminstreringen. Anvand inte mikrovagsugn. Far ej 6verhettas.

Anvandning av Oxyglobin kraver inte nagon bestamning eller korstest av mottagarens blod.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Overdosering eller en for snabb infusionhastighet (dvs >10 ml/kg/timme) far omedelbar effekt p&
hjérta och lungor. I sadant fall ska infusion av Oxyglobin omedelbart avbrytas tills symtonven
forsvunnit. Behandling av cirkulationsrubbning kan bli nddvandig.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséattningsmedel, ATCvet-kod: QB05AA10

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Oxyglobin ar en hemoglobinbaserad syrebindande vatska som 6kar plasmavolymen och
hemoglobinkoncentrationen och féljaktligen 6kar det arteriella syreinnehallet. Plasmans
halveringstid dr 30-40 timmar. Det elimineras fran plasman pa 5-7 dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism och utséndring: Hemoglobin sénderdelas i plasma och upptages efterhand i
organismen. Hem bryts ned enligt de vanliga vagarna vilket leder till bilirubin och gallpigment. En

liten mangd instabilt fyrdelat hemoglobin (<5 %) kan utsdndras genom njurarna, medférande
overgaende hemoglobinuri under <4 timmar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Modifierad Ringer-laktatdsning innehallande standardkomponenter:

vatten for injektionsvatskor

NaCl

KCI

CaC1; 2H,0 NaOH

Natriumlaktat

N-acetyl-I cystein

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Administrera inte andra vatskor eller medicinska produkter samtidigt via samma infusionssats.
Tillfor inga andra mediciner eller andra I6sningar i pasen. For inte 6ver lakemedlet frau en pase till
en annan.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i odppnad forpackning:

60 ml - 3 ar

125 ml -5 ar

Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 24 timmars

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas. Anvands inom 24 timmar efter att ytterforpackningen har
tagits bort.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En kartong med en (1) polyolefin-infusionspase (innehallande antingen 60 ml eller 125 ml), i en
ytterforpackning. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/015/001-003
EU/2/99/015/001-004



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godk&nnandet: 29/11/1999
Datum for férnyat godkannande: 01/10/2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGAI

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
OPK Biotech LLC

39 Hurley Street

Cambridge

MA 02141

USA

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW Forenade kungariket (UK)

Den tryckta bipacksedeln for lakemedlet skall innehalla uppgift om namn pa och adress till den
tillverkare som ansvarar for frislappandet av den berdrda tillverkningssatsen.>

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

‘1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxyglobin 130 mg/ml l6sning for infusion for hund.

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hemoglobin glutamer-200 (bovine)- 130 mg/ml

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Ldsning for infusion.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

60 ml infusionspase

125 ml infusionspase

5. DJURSLAG

Hundar

6. INDIKATION(ER)

Oxyglobin underlattar syretransporten hos hundar med blodbrist och forbattrar det kliniska tillstandet
under atminstone 24 timmar, oberoende av den bakomliggande orsaken.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte mikrovagsugn. Far ej éverhettas > 37 °.
Overskriden administreringshastighet (>10 ml/kg/timme) kan leda till cirkulationsrubbning.

10. UTGANGSDATUM

<Utg. dat. {manad/ar}>

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C. Far e] frysas. Anvands inom 24 timmar efter att ytterforpackningen har tagits
bort.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt 1akemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/015/003 60 ml
EU/2/99/015/004 125 ml

17. BATCHNUMMER

<Sats> <Lot> {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:

Oxyglobin 130 mg/ml l6sning for infusion for hund

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare:

Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxyglobin 130 mg/ml l6sning for infusion for hund.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Hemoglobin glutamer-200 (bovine)- 130 mg/ml

4. INDIKATION(ER)

Oxyglobin underlattar syretransporten hos hundar med blodbrist och forbéattrar det kliniska tillstandet
under atminstone 24 timmar, oberoende av den bakomliggande orsaken.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas om djur som tidigare har behandlats med Oxyglobin.

Plasmavolymexpanderare, sasom Oxyglobin, ar kontraindicerat till hundar som &r predisponerade for
forsamrad cirkulation med forhallanden sasom oliguri, anuri eller framskriden hjartsjukdom (dvs
kongestiv hjartsvikt) eller annan allvarlig nedsatt hjartfunktion.

Oxyglobin ar enbart avsedd for engangsadministrering.

6. BIVERKNINGAR

Vid kliniska studier om sékerhet och effekt har biverkningar iakttagits som kan vara relaterade till
Oxyglobin och/eller den underliggande sjukdomen som orsakar blodbrist. Biverkinngar som observerats
inkluderar svag till mattlig missfargning av slemhinnor, sclera och urin som beror pa metabolism
och/eller utsdndring av hemoglobin. Vanligt forekommande biverkningar var krdkningar, minskad aptit,
feber och cirkulationsrubbning med dartill hérande kliniska tecken sasom takypnea, dyspnea, raspande
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lungljud och lungédema. Cirkulationsrubbning kontrolleras genom sénkning av infusionshastigheten.
Mindre vanliga biverkningar var diarré, missfargning av hud, hjartarytmi och nystagmus (mycket séllan).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Rekommenderad dos av Oxyglobin &r 30 ml/kg kroppsvikt administrerat intravendst pa en niva upp

till 10 ml/kg/timme. | vissa kliniska situationer kan en dos om 15-30 ml/kg vara lamplig. Den optimala

dosen baseras pa anemins grad och kronicitet och pa effektens 6nskade varaktighet. (Se Tabell A

”Farmakokinetiska parametrar’)

Tabell A: Farmakokinetiska parametrar vid olika doseringsnivaer efter en engangsinfusion av Oxyglobin

Dos Plasmakoncentrat ion |Varaktighet (timmar):{ Full eliminering av plasma
(ml/kg) omedelbart efter Nivaer av (dagar)***
infusionen* Oxyglobin éver 1 g/dl
(g/dI)
15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* omfanget baseras pa medelvarde + standardavvikelse
** omfanget baseras pa uppskattat medelvérde avgransat av ett 95 % prediktionsintervall
*** omfanget baseras pa 5 terminala halveringstider

) ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta bort ytterférpackningen fére anvandning. Anvand inom 24 timmar. Oxyglobin ska administreras
genom anvandande av aseptisk teknik via ett intravendst standardinfusionsset och kateter. Precis som
med andra vatskor som administreras intravenost, ska ocksa Oxyglobin varmas upp till 37°C fore
adminstreringen. Anvand inte mikrovagsugn. Far ej 6verhettas.

Administrera inte med andra vétskor eller medicinska produkter samtidigt via samma infusionssats.
Tillfor inga andra mediciner eller andra l6sningar i pasen. For inte 6ver lakemedlet frau en pase till en
annan.

10. KARENSTID(ER)
15



Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far e] frysas. Anvands inom 24 timmar efter att ytterforpackningen har tagits
bort.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Skall ej ges till djur som tidigare har behandlats med Oxyblobin.

Behandling av orsaken till blodbristen ska inledas.

Djuret far ej vara 6vervatskat fore administreringen. Beroende pa Oxyglobinets plasmaexpanderande
egenskaper maste hansyn tas till risken for cirkulationsrubbning, sarskilt vid administrering av bifogade
intravendsa vatskor, speciellt kolloidala 16sningar. Tecken pa cirkulationsrubbning ska noggrant
overvakas eller centrala ventrycket matas (CVP). Om det finns tecken pa cirkulationsrubbning och/eller
om CVP oKar till en kliniskt oacceptabel niva, ska infusionen av Oxyglobin tillfalligt avbrytas och
aterupptas i en langsammare takt nar symtomen avtagit och/eller om CVP minskar.

Behandling med Oxyglobin medfér en svag minskning av PCV (packad cellvolym) omedelbart efter
infusionen.

Sékerheten och effekt av Oxyglobin har inte utvarderats hos hundar med, trombocytopeni med pagaende
blédning, oliguri eller anuri eller framskriden hjartsjukdom.

Sakerheten for Oxyglobin for anvandning till draktiga eller digivande tikar har inte utvérderats.
Anvandning for sadana djur rekommenderas inte.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt 1akemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Klinisk patologi

Kemi: Forekomsten av Oxyglobin i serum kan stora kolorimetriska avlasningar och orsaka
artefaktrelaterade 6kningar eller -minskningar i resultaten av kliniskt-kemiska serumanalyser beroende
pa den administrerade dosen, forfluten tid efter infusionen, analysatortypen och de reagenser som
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anvands. (Kontakta distributtren for specifika data.)

Hematologi: Ingen stérning. Kontrollera att hemoglobinet méts — det far inte beraknas fran antalet roda
blodceller.

Koagulering: Protrombin tid (PT) och aktiverad partiell tromboplastin tid (aPPT) kan faststallas exakt
genom att anvanda mekaniska, magnetiska eller ljusspridningsmetoder. Optiska metoder &r inte palitliga
for koaguleringanalyser nér Oxyglobin férekommer.

Urinanalys: Sedimentundersokning ar exakt. Mé&tningar med matsticka (dvs pH, glukos, ketoner, protein)
ar felkatiga nar urinen ar starkt missfargad.

60 ml infusionspase.
125 ml infusionspase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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