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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Oxyglobin

Hemoglobinum glutamerum-200

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é&ivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfripravku. Tento
dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s Va$im veterindrnim lékafem. Chcete-li ziskat dalsi
informace o onemocnéni Vaseho zvifete nebo jeho Ié¢bé, obratte se na svého veterindrniho 1ékare.
BliZzsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni Iécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

Co je Oxyglobin?

Oxyglobin obsahuje bovinni hemoglobin glutamer-200 (v sile 130mg/ml), ktery nalezi do tfidy
lé¢ivych pFipravkl prenasejicich kyslik. Oxyglobin je infuzni roztok (ke kapani do Zily).

Na co se pripravek Oxyglobin pouziva?

Oxyglobin se pouziva pro zvy&eni obsahu kysliku v krvi u pst s anémii (nizky pocet &ervenych
krvinek). Oxyglobin by se mél pouzivat po dobu minimalné 24 hodin.

Pripravek Oxyglobin se nejprve zahfeje na teplotu 37°C a poté se podava psovi v davce 30 ml na
kilogram télesné hmotnosti rychlosti 10 ml/kg/hod. Nejvhodnéjsi davka zavisi na zdvaznosti
anémie, na tom, jak dlouho je pes anemicky, a rovnéz na pozadované délce ucinku Iéku. Oxyglobin
je urceny pouze pro jednorazové pouziti. Podavani Oxyglobinu nevyzaduje stanoveni krevni
skupiny psa. Podrobné&jsi informace jsou uvedeny v pfibalovych informacich.
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Jak pripravek Oxyglobin plisobi?

Oxyglobin je roztok prenasejici kyslik s podobnymi vlastnostmi jako hemoglobin. Obsahuje
hemoglobin glutamer-200, ktery je ziskavan z hemoglobinu (bilkovina v ¢ervenych krvinkach, ktera
pfenasi kyslik v téle) extrakci z kravské krve a fedénim ve standardnim roztoku (Ringer laktat) pro
nahradu krevniho objemu. Pfi podani psim zvy$uje Oxyglobin mnoZstvi hemoglobinu v krvi a
rovnéz zvysuje objem krve v téle. Tim zvysuje mnozstvi kysliku prenaseného v krvi v tepnach,
¢imz pomaha snizovat pfiznaky anémie.

Jak byl pripravek Oxyglobin zkouman?

Oxyglobin byl zkouman ve studii u ps@ s kratkodobou nebo dlouhodobou anémii zplsobenou napf.
ztratou krve, abnormalnim rozpadem Cervenych krvinek nebo nedostate¢nou tvorbou cervenych
krvinek. Studie srovnavala Ucinky pFipravku Oxyglobin se situaci pfi nepodavani |éCby.

Jaky pFinos pripravku Oxyglobin byl prokazan v pribéhu studii?

V hlavni studii u psti nepottebovalo po 24 hodindch 95 % zvitat Ié¢enych pFipravkem Oxyglobin
7adny dalsi typ |é¢by pFenasejici kyslik ve srovnani s 32 % psi, ktefi nebyli nijak Ié¢eni. U pst
IéCenych pripravkem Oxyglobin trvalo déle, nez byla nutna dalsi 1éCba. Pripravek rovnéz zvysil
hladinu hemoglobinu v krvi a zlepsil zdravotni stav psﬁ.

Dal&i studie tyto vysledky potvrdily a prokazaly, Ze Oxyglobin m{ze navéazat, prenaset a uvolfiovat
kyslik u jinych zvitat nez u krav. Tento kyslik miZe byt pak dodavan do tkani, napt. svald.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Oxyglobin?

Vedlejsi ucinky pozorované u pripravku Oxyglobin jsou vyvolany jak pripravkem samotnym, tak
zakladni pti¢inou anémie. Patfi mezi n& zména barvy kize, sliznic a skléry (oéni b&lmo), tmavé
vykaly a zména barvy nebo zakaleni moce. BéZnym vedlejSim Gcinkem je ,obé&hové pretizeni® (kdy
krevni tekutina unika z cév), coz vyvolava tachypnoe (zrychlené dychani), dyspnoe (dechovou
nedostatecnost), vrzoty pfi poslechu plic a plicni otok (hromadeéni tekutiny v plicich). DalSimi
bé&znymi vedlejsimi Gcinky jsou zvraceni, ztrata chuti k jidlu a hore¢ka. Uplny seznam vedlejsich
Ucinkd hldsenych v souvislosti s pfipravkem Oxyglobin je uveden v pfibalovych informacich.

Oxyglobin by nemé&l byt podavan zvifatim, kterd dostavala Oxyglobin v minulosti, nebo psiim se
zvySenym rizikem obé&hového pretizeni doprovazenym oligurii ¢i anurii (malo ¢asté nebo zadné
moceni) nebo pokrocilym onemocnénim srdce.

Jaka je treba pFijmout opatifeni u osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Nejsou nutnd zadna opatreni.

Na zakladé ceho byl pripravek Oxyglobin schvalen?

Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (CVMP) rozhodl, Ze pfi poskytovani kysliku pstim, kterym se
zmirmuji klinické priznaky anémie nejméné na 24 hodin nehledé na onemocnéni zvifete, prevysuji
pfinosy pripravku Oxyglobin jeho rizika, a doporucil, aby bylo pfipravku udéleno rozhodnuti o
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registraci. Informace o pomé&ru pFinos( a rizik tohoto pipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Oxyglobin:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Oxyglobin platné v celé Evropské unii
dne 14. Cervence 1999. Informace o pfedepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na Stitku

obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bieznu 2012.
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