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Resumen del EPAR para el publico general

Oxyglobin

Hemoglobina glutamero-200

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP), ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso. Este documento
no puede sustituir a una consulta personal con su veterinario. Si necesita mas informacion sobre la
enfermedad de su animal o el tratamiento de la misma, pregunte a su veterinario. Si desea mas
informacién sobre el fundamento en el que se han basado las recomendaciones del CVMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR).

éQué es Oxyglobin?

Oxyglobin contiene hemoglobina glutamero-200 bovina (en una concentracion de 130 mg/ml), que
pertenece a un grupo de medicamentos que sirven para transportar el oxigeno. Oxyglobin es una
solucién para perfusion (goteo en vena).

éPara qué se utiliza Oxyglobin?

Oxyglobin se utiliza para aumentar el contenido de oxigeno en la sangre de perros con anemia
(valores bajos de glébulos rojos). Oxyglobin debe administrarse durante al menos 24 horas.

Es necesario calentar Oxyglobin a 37 ©C antes de administrarselo al perro, a razén de 30 ml por
kilogramo de peso corporal y a una velocidad de 10 mi/kg por hora. La dosis mas adecuada en
cada caso dependeréa de la gravedad y duracion de la anemia, asi como de la duracion deseada del
efecto del medicamento. Oxyglobin sélo esta indicado para administracion Unica. No es necesario
comprobar el grupo sanguineo del perro. Para mas informacion, consulte el prospecto.
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éComo actia Oxyglobin?

Oxyglobin es una solucion basada en la hemoglobina que sirve para transportar el oxigeno.
Contiene hemoglobina glutamero-200, que se fabrica con hemoglobina (la proteina de los glébulos
rojos que transporta el oxigeno por todo el organismo) extraida de la sangre de las vacas y diluida
en una solucidn convencional (lactato de Ringer) utilizada para reponer el volumen sanguineo.
Cuando se administra a los perros, Oxyglobin aumenta la cantidad de hemoglobina en la sangre,
asi como el volumen de sangre del organismo. De este modo, se incrementa la cantidad de oxigeno
transportado en la sangre de las arterias, lo que ayuda a mejorar los sintomas de la anemia.

éQué tipo de estudios se han realizado con Oxyglobin?

Oxyglobin se ha investigado en un estudio realizado en perros con anemia de corta o larga
duracion causada por trastornos como hemorragias, destrucciéon anormal de los glébulos rojos o
produccién reducida de glébulos rojos. Se compararon los efectos entre los perros tratados con
Oxyglobin y los que no recibieron tratamiento.

éQué beneficio ha demostrado tener Oxyglobin durante los estudios?

En el estudio principal realizado en perros, el 95 % de los animales tratados con Oxyglobin no
necesité ningun otro tipo de tratamiento de transporte de oxigeno al cabo de 24 horas, frente al
32 % de los perros que no recibieron tratamiento. Los perros tratados con Oxyglobin tardaron mas
tiempo en precisar tratamiento adicional. EI medicamento aumenté también la concentracion
sanguinea de hemoglobina y mejoré el estado fisico de los perros.

Hay otros estudios que apoyan esos resultados, al haber demostrado que Oxyglobin puede captar,
transportar y liberar oxigeno en otros animales ademas de las vacas. Ese oxigeno puede
suministrarse seguidamente a tejidos como el musculo.

&Cual es el riesgo asociado a Oxyglobin?

Los efectos secundarios de Oxyglobin estan provocados tanto por el medicamento como por la
causa subyacente de la anemia. Consisten en cambio de color de la piel, las membranas mucosas
(revestimiento de las cavidades corporales) y la esclerdtica (blanco de los ojos), deposiciones
oscuras y cambio de color o turbidez (opacidad) de la orina. Un efecto secundario frecuente es la
“sobrecarga circulatoria” (cuando la sangre se escapa de los vasos sanguineos), que causa
taquipnea (respiracion rapida), disnea (dificultad para respirar), ruidos pulmonares fuertes y
edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones). Otros efectos adversos frecuentes son
vomitos, pérdida del apetito y fiebre. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre
Oxygen puede consultarse en el prospecto.

Oxyglobin no debe administrarse a animales que hayan recibido este medicamento anteriormente
ni a perros con riesgo elevado de sobrecarga circulatoria debido a trastornos como oliguria o anuria
(el perro no orina o lo hace con poca frecuencia) o enfermedad cardiaca avanzada.

éQué precauciones debe adoptar la persona que administra el
medicamento o esta en contacto con el animal?

No se necesitan precauciones.
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éPor qué se ha aprobado Oxyglobin?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) concluyd que los beneficios de Oxyglobin
son mayores que sus riesgos para facilitar el transporte de oxigeno en los perros, mejorando los
signos clinicos de la anemia durante al menos 24 horas, independientemente del trastorno
subyacente. En consecuencia, recomendd que se autorizase su comercializacion. La relacién entre
beneficio y riesgo puede encontrarse en el médulo del debate cientifico de este EPAR.

Otras informaciones sobre Oxyglobin:

La Comisién Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Oxyglobin el 14 de julio de 1999. En la etiqueta de la caja puede encontrarse
informacioén sobre las condiciones de dispensacion de este producto.

Fecha de la dltima actualizacidon del presente resumen: marzo de 2012.
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