I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oxmax 65 mg/ml skidums inflizijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

65 mg hemoglobina betafumarila (liellopu)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakS§punkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infiizijam.

Tumss, purpursarkans skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Indicéts ka papildterapija sunu hemoragiska Soka gadijuma. ArstéSanas labvéliga ietekme tika pieradita ar
24 stundu izdzivosSanas raditajiem, kad Oxmax tika lietots vienlaikus ar reanimgjoSiem skidrumiem (Ringera
laktata Skidumu) nelielas devas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem konstat&ta nieru slimiba.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar tilpuma parslodzes risku (pieméram, dzivniekiem ar oligiiriju/antriju vai
progres€josu sirds slimibu), jo tas var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar asinsrites parslodzi.

Nelietot suniem, kuri ieprieks arstgti ar STm veterinarajam zalém vai citiem skabekla nes€jiem uz liellopu
hemoglobina bazes, lai izvairTtos no iesp&jamas jutibas reakcijas pec atkartotas iedarbibas.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai méerka sugai

Nav pieejama informacija par iedarbigumu suniem, kuriem pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas tika veikta
rehidratacija vai normovolémiskas anémijas gadijuma.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Paredzets vienreizgjai lietoSanai.
Izvairities no baribas un tidens piedavasanas zalu lietoSanas laika.

LietoSanas indikacija tika noteikta p&c vienlaicigas So zalu un kristaloidu reanimg&josa Skidruma (LRS)
ievadiSanas. Ja vien nav kritiska klniska situacija, nelietot §is zales suniem, kuri jau ir sanémusi skidruma
terapiju, lai atjaunotu asinsrites tilpumu.

Nemot véra to, ka STm veterinaram zalém piemit plazmas tilpumu palielinoSas Ipasibas, ir jaapsver un
jakontrol€ asinsrites parslodzes un plausu tiiskas iesp&jamiba, jo Tpasi ievadot papildus intravenozus
Skidrumus, Tpasi koloidus Skidumus.

Riipigi jakontrol€ asinsrites parslodzes pazimes. Strauju asins tilpuma palielinasanos var kontrolgt, paléninot
zalu ievadisanas atrumu. Ja rodas asinsrites parslodze, nekavgjoties partraukt infuziju un apsvert diurétisku
lidzeklu lietosanu.

So veterinaro zalu lieto$anas laika un p&c tas jakontrolé nieru darbiba. Ja tiek konstatétas tadas nieru
mazspéjas kliniskas pazimes ka depresija, samazinata baribas uznemsana, vemsana, poliiirija vai oligiirija,
jaizverte nieru darbiba. Lai izvertetu nieru darbibu, ripigi jainterpreté seruma kimijas raditaju rezultati, jo
veterinaro zalu klatbiitne ieteicamaja arstéSanas deva var ietekmét BUN, CREA (kreatinins), BUN/CREA
attiecibu un urinvielas rezultatus. Tie varétu biit apSaubami nieru darbibas markieri lidz 12 stundam
(urinviela) un Iidz ¢etram dienam (BUN, BUN/CREA attieciba un CREA). Ja ir konstatéti nieru darbibas
trauc&jumi, jauzsak atbilstosa arst€sana. Nieru darbibu var novertet, pielietojot tadus izmeklgjuma veidus ka
vedera ultrasonografija un urina analizes (jo Tpasi urina sedimenta parbaude un urina Tpatngja svara
merTjumi).

Anafilakses gadijuma var rasties kliniskas pazimes, tostarp izsitumi uz adas, sejas vai ekstremitasu
pietiikums, apgritinata elposana un/vai vemsana. Ja rodas anafilakse, nekavgjoties uzsakt atbilstoSu

simptomatisku arstésanu, pieméram ar adrenalinu, kam seko kortikosteroidi.

Kliniska patologija

Suniem ar ieprieksgju hemolizi regularas analizeés nebils iesp&jams atskirt Oxmax no dabiska hemoglobina
plazma.

Kimija un hematologija

So veterinaro zalu klatbiitne seruma var ietekmét kolorimetriskos nolasijumus un izraisit kliidainu seruma
kimijas un hematologijas testu rezultatu palielinaSanos vai samazinasanos atkariba no ievaditas devas, laika
péc inflizijas, analizatora veida un izmantotajiem reagentiem.

So veterinaro zalu klatbiitne asinis suniem var ietekmét laktata mérfjumu. Ieteicams riipigi interpretét
izmerTto laktata koncentraciju un pacienta klmiskajai novert€sanai izmantot citus parametrus kombinacija ar
laktata [imeniem.

Koagulacija

So veterinaro zalu klatbiitng var precizi noteikt protrombina laiku (PT) un aktivéto parcidlo tromboplastina
laiku (aPTT), izmantojot mehaniskas, magng@tiskas vai gaismas izkliedes metodes. Kolorimetriskas metodes
koagulacijas noteikSanai veterinaro zalu klatbiitn€ var nebiit uzticamas.



Urina analizes

So veterinaro zalu klatbiitne neietekmé urina sedimenta un Tpatngja svara mérijumu rezultatu precizitati.
Teststrémelu meérjjumi (piemeram, pH, glikoze, ketonvielas un olbaltumvielas), ka ar1 Ipatn&ja svara
meérijumi, izmantojot refraktometru, var biit neprecizi, ja ir redzamas urina krasas izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem

Ja p&c nejausas ievadisanas sev novéro blakusparadibas, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales satur liellopu izcelsmes hemoglobinu. Pastav risks, ka personam ar pastiprinatu jutibu var rasties
imiinmediétas reakcijas (pastiprinatas jutibas reakcijas), ja notiek atkartota nejausa pasinjicéSana. Ja rodas
pastiprinatas jutibas reakcijas, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lieto§anas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Nerikoties ar zaleém un neievadit tas, ja ieprieks ir bijusi pastiprinatas jutibas
reakcija.

Acetilcisteins ir §o veterinaro zalu paligviela un tas izraisa pastiprinatas jutibas reakcijas cilveékiem péc
intravenozas infiizijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret acetilcistetnu ar $§Tm veterinarajam zalém
jarikojas piesardzigi.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi tika zinots par diareju, anormalu fekaliju krasu, asintm fekalijas, vemsSanu, trici, SkaudiSanu,
apsartumu un pietikumu injekcijas vieta.

Biezi tika zinots par izmainttu glotadu krasu (nekropsijas atradne), izmainitu audu krasu (nekropsijas
atradne) un izmainttu urina krasu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai intravenozai lietoSanai.

Izmantot vienreizgjai ievadiSanai.

Ievadit, ievérojot aseptiskas pamatprincipus, izmantojot standarta intravenozas infiizijas komplektu un
katetru.



Iznemot vienlaicigu lietoSanu ar Ringera laktata skidumu (sk. turpmak), nelietot kombinacija ar citiem
Skidrumiem vai zalém, izmantojot to pasu infuzijas komplektu.

Pirms ievadiSanas §1s veterinaras zales jasasilda I1dz istabas temperatiirai. Nesildit mikrovilnu krasni.

Ieteicama deva ir 10 ml/kg kermena svara, ko ievada intravenozi ar atrumu Iidz 10 ml/kg/stunda, ievadot
vienlaikus ar zemas devas kristaloidu $kidrumiem (Ringera laktata skidumu deva 20 ml/kg/stunda). leteicama
deva ir pamatota ar laboratoriskajiem petijumiem, kuros deva 10 ml/kg/stunda tika parbaudita
eksperimentalos apstaklos (kontroléta hemoragija), vienlaikus lietojot kristaloidu $kidrumus (Ringera laktata
$kidumu deva 20 ml/kg/stunda).

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas nav nepiecieSams noteikt recipienta asins grupu vai asins grupu atbilstibu.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas ieteicams nonemt kltniskos paraugus (asinis, urinu), lai veiktu visus
nepiecieSamos kltniskos testus, jo ir iespgjama mijiedarbiba uz analizu rezultatiem (skatit 4.5. apakSpunkta).

Nelietot $1s veterinaras zales, ja noveéro krasas izmainas vai redzamas dalinas tumsaja, purpursarkanaja
$kiduma, vai ja iepakojums ir bojats.

4.10 Pardozésana (simptomi, arkartas procediiras, antidoti), ja nepiecieSams

Labas laboratorijas prakses (LLP) mérka dzivnieku droSuma pétijuma biglu sugas sunu tévini un matites
parasti labi panesa divas veterinaro zalu intravenozas infuzijas deva lidz 90 ml/kg kermena svara.

Saja pétTjuma ar arste$anu saistita nieru histopatologija tika novérota visos devu limenos (30, 60 un 90 ml/kg
kermena svara), tomer rezultati bija atgriezeniski un izskaidrojami ar briva hemoglobina paaugstinata [imena
ietekmi.

Nieru patologija, lai gan ir atgriezeniska, liecina, ka 90 ml/kg kermena svara var but tuvu maksimalajai
pielaujamajai devai.

Pardozgsana vai palielinats ievadiSanas atrums (tas ir, vairak neka 10 ml/kg/h) var izraisit talitgju
kardiopulmonalu iedarbibu. Ja tas notiek, nekavgjoties partraukt veterinaro zalu infuziju, 1idz pazimes ir
izzudusas. Var biit nepiecieSama asinsrites parslodzes arstésSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Asins aizvietotaji un perfuzijas Skidumi, asins aizvietotdji un plazmas protetnu
frakcijas.
ATK vet kods: QBO5SAA91.

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Sis veterinaras zales ir skabekla neséjs uz hemoglobina bazes, kas satur liellopu izcelsmes hemoglobina (Hb),
kas p&c savam fizikalajam un kimiskajam tpasibam ir lidzigas eritrocitos eso$ajam dabiskajam Hb. Ta ka
aktiva viela “hemoglobina betafumarils (liellopu)” nav norobezota stinas iekSieng, bet ir brivi plazma, ta var
viegli izplatit skabekli visa asinsrite.

Iedarbigums tika parbaudits laboratoriskajos apstaklos dzivniekiem, kuriem tika izraisits hemoragiskais $oks.
P&c hipovolémiska Soka un nesabalanséta skabekla, suni tika arsteti vai nu ar 10 ml/kg kermena svara



veterinaro zalu, vai ar 10 ml/kg kermena svara nesadalitu asinu vienlaikus ar kristaloidiem (LRS 20 ml/kg pie
20 ml/kg/h). Rezultati liecinaja, ka izdzivoSanas raditaji arstéSanai ar Oxmax bija 80 % (24 no 30 suniem)
salidzinajuma ar 78 % (29 no 37 suniem) nesadalitu asinu gadijuma (abas grupas vienlaikus sanéma ar1
kristaloidus).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot ieteicamo devu 10 ml/kg kermena svara, So veterinaro zalu eliminacijas pusperiods plazma ir
aptuveni 17 stundas un §Ts zales tiek izvaditas no plazmas piecu dienu laika. Hemoglobins sadalas plazma un
pakapeniski tiek ieklauts dzivnieka olbaltumvielu sastava. Hemoglobins noardas atbilstosi parastajiem celiem
lidz bilirubinam un Zults pigmentiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Acetilcisteins

Natrija hlorids

Natrija acetata trihidrats

Kalija hlorids

Kalcija hlorida dihidrats

Natrija hidroksids

Etikskabe, ledus

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg€taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Daudzslanu etiléna vinilacetata/etiléna vinilspirta infuzijas maisins, kas satur 100 ml infuzijas Skiduma; katrs
ir parklats ar aluminija folijas maisinu ar pagriezamu pieslégvietu.

Kartona kastite ar diviem maisiniem.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church

St. Mary’s Place

Dublin, D07 P4AAX

Irija

+353 1 443 3800

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/23/299/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/10/2023

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
DD/MM/GGGG

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timek]a vietné
(http://www.ema.europa.cu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.



II PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Klifovet GmbH
Geyerspergerstrasse 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Munich

VACIJA

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

B. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

Registracijas apliecibas Ipa$niekam farmakovigilances datubaze jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajumi par ieguvumu un riska attiecibu, saskana ar sadu
biezumu: reizi gada.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aluminija parklajums un kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oxmax 65 mg/ml skidums infiizijam suniem
Hemoglobina betafumarils (liellopu)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur 65 mg hemoglobina betafumarila (liellopu)

3. ZALUFORMA

Skidums infiizijam.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (aluminija apvalks)
2 x 100 ml (kartona kastite)

| 5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Izmantot vienreiz€jai ievadiSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
Tikai intravenozai lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Palielinats ievadisanas atrums (> 10 ml/kg/h) var izraist asinsrites parslodzi.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}



P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Nesasaldét.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church

St. Mary’s Place

Dublin, D07 P4AX

Irija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/23/299/001

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ UN TIESA IEPAKOJUMA
Infiizijas maisins

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oxmax 65 mg/ml skidums infuzijam suniem
hemoglobina betafumarils (liellopu)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur 65 mg hemoglobina betafumarila (liellopu)

3. ZALU FORMA

Skidums infiizijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Izmantot vienreizgjai ievadisanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Tikai intravenozai lietoSanai.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Palielinats ievadiSanas atrums (> 10 ml/kg/h) var izraisit asinsrites parslodzi.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot nekavgjoties.



11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Nesasaldét.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church

St. Mary’s Place

Dublin, D07 P4AX

Irija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/23/299/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Oxmax 65 mg/ml $kidums infazijam suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

New Alpha Innovation Biopharmaceutical Ireland Limited
The Black Church

St. Mary’s Place

Dublin, D07 P4AAX

Irija

+353 1 443 3800

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
KLIFOVET GmbH

Geyerspergerstr. 27

D-80689 Munich

Vacija

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oxmax 65 mg/ml skidums infuzijam suniem

hemoglobina betafumarils (liellopu)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
65 mg hemoglobina betafumarila (liellopu)

TumsSs, purpursarkans §kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Indicéts ka papildterapija sunu hemoragiska Soka gadijuma. Arstésanas labvéliga ietekme tika
pieradtta ar 24 stundu izdzivosanas raditajiem, kad Oxmax tika lietots vienlaikus ar reanimgjoSiem
Skidrumiem (Ringera laktata Skidumu) nelielas devas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem, kuriem konstatgta nieru slimiba.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar tilpuma parslodzes risku (piemeram, dzivniekiem ar oligliriju/aniiriju vai
progres€josu sirds slimibu), jo tas var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar asinsrites parslodzi.

Nelietot suniem, kuri ieprieks arsteti ar STm veterinarajam zalém vai citiem skabekla nes€jiem uz
liellopu hemoglobina bazes, lai izvairitos no iesp&jamas jutibas reakcijas p&c atkartotas iedarbibas.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi tika zinots par diareju, anormalu fekaliju krasu, asintm fekalijas, vemsanu, trici, Skaudisanu,
apsartumu un pietikumu injekcijas vieta.

Biezi tika zinots par izmainttu glotadu krasu (nekropsijas atradne), izmainitu audu krasu (nekropsijas
atradne) un izmainttu urina krasu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-
as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzam informét savu veterinararstu.
7] MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Tikai intravenozai lietoSanai.
Izmantot vienreizg€jai ievadiSanai.

Ievadit ieverojot aseptiskas pamatprincipus, izmantojot standarta intravenozas infuzijas komplektu un
katetru.

Iznemot vienlaicigu lietoSanu ar Ringera laktata skidumu (sk. turpmak), nelietot kombinacija ar citiem
Skidrumiem vai zalém, izmantojot to pasu infuzijas komplektu.

Pirms ievadiSanas §Ts veterinaras zales ir jasasilda Iidz istabas temperatiirai. Nesildit mikrovilnu
krasni.

Ieteicama deva ir 10 ml/kg kermena svara, ko ievada intravenozi ar atrumu Iidz 10 ml/kg/stunda,
ievadot vienlaikus ar zemas devas kristaloidu Skidrumiem (Ringera laktata skidumu deva

20 ml/kg/stunda). Ieteicama deva ir pamatota ar laboratoriskajiem p&tijjumiem, kuros deva

10 ml/kg/stunda tika parbaudita eksperimentalos apstaklos (kontroléta hemoragija) un vienlaikus
lietojot kristaloidu Skidrumus (Ringera laktata Skidumu deva 20 ml/kg/stunda).

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas nav nepiecieSams noteikt recipienta asins grupu vai asins grupu
atbilstibu.

Pirms So veterinaro zalu lietosanas ieteicams nonemt kliniskos paraugus (asinis, urinu), lai veiktu
visus nepiecieSamos kliiskos testus, jo ir iesp&jama mijiedarbiba uz analizu rezultatiem (skatit 4.5.
apakspunkta).

Nelietot $1s veterinaras zales, ja noveéro krasas izmainas vai redzamas dalinas tumsaja, purpursarkanaja
$kiduma, vai ja iepakojums ir bojats..



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis veterinaras zales jaievada ievérojot aseptiskas pamatprincipus, izmantojot standarta intravenozas
infuizijas komplektu un katetru.

Palielinats ievadiSanas atrums (> 10 ml/kg/h) var izraisit asinsrites parslodzi.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C-8 °C).
Nesasaldgt.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav pieejama informacija par iedarbigumu suniem, kuriem pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas tika
veikta rehidratacija vai normovolémiskas anémijas gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Paredz&ts vienreizgjai lietoSanai.

Izvairities no baribas un tidens piedavasanas zalu lietoSanas laika.

LietoSanas indikacija tika noteikta p&c vienlaicigas $o zalu un kristaloidu reanimgjosa skidruma (LRS)
ievadiSanas. Ja vien nav kritiska klniska situacija, nelietot $1s zales suniem, kuri jau ir sanémusi
Skidruma terapiju, lai atjaunotu asinsrites tilpumu.

Nemot vera to, ka $STm veterinaram zalém piemit plazmas tilpumu palielino$as Ipasibas, ir jaapsver un
jakontrolg asinsrites parslodzes un plausu tiiskas iesp&jamiba, jo Ipasi ievadot papildus intravenozus
Skidrumus, 1pasi koloidus Skidumus.

Riipigi jakontrol€ asinsrites parslodzes pazimes. Strauju asins tilpuma palielinasanos var kontrolét,
paléninot zalu ievadiSanas atrumu. Ja rodas asinsrites parslodze, nekavgjoties partraukt infuziju un
apsvert diurgtisku lidzeklu lietoSanu.

So veterinaro zalu lieto$anas laika un p&c tas jakontrolé nieru darbiba. Ja tiek konstatétas tadas nieru
mazspéjas kliniskas pazimes ka depresija, samazinata baribas uznemsana, vemsana, polilirija vai
oligiirija, jaizverte nieru darbiba. Lai izvertetu nieru darbibu, riipigi jainterpreté seruma kimijas
raditaju rezultati, jo veterinaro zalu klatbiitne ieteicamaja arstésanas deva var ietekmét BUN, CREA
(kreatinins), BUN/CREA attiecibu un urinvielas rezultatus. Tie var€tu biit apSaubami nieru darbibas
markieri [idz 12 stundam (urinviela) un lidz ¢etram dienam (BUN, BUN/CREA attieciba un CREA).
Ja ir konstatéti nieru darbibas trauc€jumi, jauzsak atbilstoSa arstéSana. Nieru darbibu var novertet,
pielietojot tadus izmeklgjuma veidus ka vedera ultrasonografija un urina analizes (jo 1pasi urina
sedimenta parbaude un urina Ipatn&ja svara meérijumi).
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Anafilakses gadijuma var rasties kliniskas pazimes, tostarp izsitumi uz adas, sejas vai ekstremitasu
pietukums, apgriitinata elposana un/vai vemsana. Ja rodas anafilakse, nekavgjoties uzsakt atbilstosu
simptomatisku arstesanu, piemeram ar adrenalinu, kam seko kortikosteroidi.

Kliniska patologija:
Suniem ar iepriek§€ju hemolizi regularas analiz€s nebis iesp&jams atskirt Oxmax no dabiska
hemoglobina plazma.

Kimija un hematologija

So veterinaro zalu klatbiitne seruma var ietekmét kolorimetriskos nolasfjumus un izraisit kliadainu
seruma kimijas un hematologijas testu rezultatu palielinasanos vai samazinasanos atkariba no ievaditas
devas, laika p&c infiizijas, analizatora veida un izmantotajiem reagentiem.

So veterinaro zalu klatbiitne asinis suniem var ietekmét laktata mérijumu. Ieteicams riipigi interpretét
izmertto laktata koncentraciju un pacienta kliiskajai novertéSanai izmantot citus parametrus
kombinacija ar laktata Itmeniem.

Koagulacija

So veterinaro zalu klatbiitng var precizi noteikt protrombina laiku (PT) un aktivéto parcialo
tromboplastina laiku (aPTT), izmantojot mehaniskas, magn&tiskas vai gaismas izkliedes metodes.
Kolorimetriskas metodes koagulacijas noteikSanai veterinaro zalu klatbiitn€ var nebiit uzticamas.

Urina analize

So veterinaro zalu klatbiitne neietekmé urina sedimenta un Ipatngja svara mérjjumu rezultatu
precizitati. Teststrémelu mérjjumi (pieméram, pH, glikoze, ketonvielas un olbaltumvielas), ka ar
Tpatn&ja svara mérjjumi, izmantojot refraktometru, var biit neprecizi, ja ir redzamas urina krasas
izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja p&c nejausas ievadiSanas sev noveéro blakusparadibas, nekavéjoties meklét medicinisko palidziba un
uzradtt lietoSanas instrukcija vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales satur liellopu izcelsmes hemoglobinu. Pastav risks, ka personam ar pastiprinatu jutibu var
rasties imiinmedigtas reakcijas (pastiprinatas jutibas reakcijas), ja notiek atkartota nejausa
pasinjic€Sana. Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcijas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradtt lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nerikoties ar zalém un neievadit tas,
ja ieprieks ir bijusi pastiprinatas jutibas reakcija.

Acetilcisteins ir So veterinaro zalu paligviela un tas izraisa pastiprinatas jutibas reakcijas cilvékiem péc
intravenozas infuizijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret acetilcisteTnu ar §Tm veterinarajam
zalém jarikojas piesardzigi.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Labas laboratorijas prakses (LLP) merka dzivnieku droSuma petijuma biglu sugas sunu tevini un
matites parasti labi panesa divas veterinaro zalu intravenozas infuzijas deva lidz 90 ml/kg kermena
svara.
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Saja pétijuma ar arsté$anu saistita nieru histopatologija tika novérota visos devu limenos (30, 60 un
90 ml/kg kermena svara), tomer rezultati bija atgriezeniski un izskaidrojami ar briva hemoglobina
paaugstinata Itmena ietekmi.

Nieru patologija, lai gan ir atgriezeniska, liecina, ka 90 ml/kg kermena svara var bt tuvu
maksimalajai pielaujamajai devai.

Pardozesana vai palielinats ievadiSanas atrums (tas ir, vairak neka 10 ml/kg/h) var izraisit tilitgju
kardiopulmonalu iedarbibu. Ja tas notiek, nekavgjoties partraukt veterinaro zalu infiizija, lidz pazimes
ir izzudu$as. Var bt nepiecieSama asinsrites parslodzes arstésana.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kasttte ar diviem maisiniem.
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