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EPAR Osszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Oxyglobin

Haemoglobin glutamer-200

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt kivanja
bemutatni, hogy az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CVMP) a
megadott dokumentacién alapulé értékelése miként vezetett az alkalmazasi feltételekre vonatkozo
ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem pétolja az allatorvosaval vald személyes megbeszélést. Amennyiben allata
betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, akkor kérdezze
meg az allatorvosat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak alapjairdl, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusd gydégyszer az Oxyglobin?

Az Oxyglobin szarvasmarha hemoglobin glutamer-200-at tartalmaz (130 mg/ml koncentraciéban),
ami az oxigénszallité tulajdonsaggal rendelkez6 gyodgyszerek osztalyaba tartozik. Az Oxyglobin egy
infUzids oldat (a vénaba térténd becsepegtetésre).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Oxyglobin?

Az Oxyglobint anaemiaban (alacsony vorosvérsejt szamban) szenvedd kutyaknal a vér
oxigéntartalmanak novelésére hasznaljdk. Az Oxyglobint legalabb 24 6ran keresztul kell
alkalmazni.

Az Oxyglobint el6sz6r 37 °C-ra melegitik, majd testsuly kilogrammonként 30 ml adagban, 10
ml/kg/ora sebességgel adjak be a kutyanak. A leginkdbb megfelel6 adag nagysaga a kutya
anaemidjanak sulyossagatol, a betegség fennalldsanak idétartamatol, valamint a gydgyszer kivant
hatastartamatdl fiigg. Az Oxyglobin csak egyszeri hasznalatra szant gydgyszer. Az Oxyglobin
alkalmazasanal nem szikséges figyelembe venni a kutya vércsoportjat. A tovabbi informaciokat
lasd a hasznalati utasitasban.
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Hogyan fejti ki a hatasat az Oxyglobin?

Az Oxyglobin egy hemoglobin-alapu oxigénszallitd oldat. Hemoglobin glutamer 200-t tartalmaz,
amit a tehenek vérébdl kivont hemoglobinbdl (a vérsejtekben talalhatd fehérje, ami az oxigént
szallitja a szervezetben) allitanak eld, és egy standard oldattal (Ringer laktat) higitva hasznaljak a
keringd vér mennyiségének potlasara. Amikor Oxyglobint adnak egy kutyanak, akkor megné a
vérében lévé hemoglobin mennyisége, és megnd a szervezetében keringé vér mennyisége is. Ez
megnoveli az artérias vérben szallitott oxigén mennyiségét, és ez elbsegiti az anaemia tlineteinek
csokkenését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Oxyglobint?

Az Oxyglobint révid vagy hosszu ideje olyan okok miatt fennallé anaemiaban (vérszegénységben)
szenved6 kutyakkal végzett vizsgalatokban tanulmanyoztadk, mint a vérveszteség, a vorosvérsejtek
rendellenes lebomlasa, vagy a vordsvérsejtek termelddésének alacsony szintje. A vizsgalatban az
Oxyglobin hatasat a kezeletlen kutyak allapotaval hasonlitottak dssze.

Milyen elonyei voltak az Oxyglobin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kutyakkal végzett f6 vizsgdlatban a 24 éras Oxyglobin kezelést kévetben az allatok 95%-nak
nem volt szliksége mas oxigénszallitoval térténé kezelésre, szemben a kezeletlen kutyak 32%-os
aranyaval. Az Oxyglobinnal kezelt kutyaknal csak hosszabb id6 eltelte utén volt szlikség tovabbi
kezelésre. A gydgyszer nivelte a vérben taladlhaté hemoglobin szintjét és javult a kutyak fizikai
allapota is.

Tovabbi vizsgalatok tamasztottak ala ezeket az eredményeket, melyek azt mutatjak, hogy az
Oxyglobin nemcsak tehenekben képes az oxigén felvételére, szallitdsara és leadasara. Ez az oxigén
ezutan eljuthat példaul az izomszovetekbe.

Milyen kockazatokkal jar az Oxyglobin alkalmazasa?

Az Oxyglobinnal kapcsolatban megfigyelt mellékhatdsokat okozhatja maga a gydgyszer és a
vérszegénység hatterében allo betegség is. Ilyen mellékhatasok a bdr, a nyalkahartyak (a
testliregeket bevond réteg) és a sclera (szemfehérje) elszinezédése, a fekete széklet, elszinez6dott
vagy zavaros (atlatszatlan) vizelet. Gyakori mellékhatas a , keringési rendszer tulterheltsége”
(amikor a vér folyékony komponense kiszivarog a véredényekbdl), ami tachypeniat (gyors légzés),
dyspnoét (Iégszomj), éles tlid6zorejeket, tidoodémat (folyadék felhalmozddasa a tiddben) okoz.
Mas gyakori mellékhatdsok a hényas, az étvagycsckkenés és a l1az. Az Oxyglobinnal kapcsolatban
jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a hasznalati utasitasban.

Az Oxyglobin nem adhato olyan allatoknak, akik a multban mar kaptak Oxyglobint, vagy olyan
kutyaknak, akiknél a keringési rendszer tulterheltségének megndvekedett kockazata all fenn olyan
allapotokkal, mint az oliguria vagy anuria (ritka vizelés vagy vizelethiany) vagy el6rehaladott
szivbetegség.

Milyen elovigyazatossagi intézkedésekre van sziikség azokra a
személyekre vonatkozéan, akik beadjak a gydgyszert vagy érintkeznek
az allattal?

Nincs szilikség el6vigyazatossagi intézkedésekre.
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Miért engedélyezték az Oxyglobin forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CVMP) azt a kovetkeztetést vonta
le, hogy az Oxyglobin elényei meghaladjdk az anaemiaban szenvedd6 kutyak klinikai tlineteinek
legalabb 24 6ra hosszat tarté oxigénszallitassal tortén6 tdamogatd kezelésének kockazatait,
fuggetlenul az alapbetegségtol, és az Oxyglobin forgalomba hozatali engedélyének megadasat
javasolta. Az el6ny-kockazat profil az EPAR tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban talalhaté.

Az Oxyglobinnal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. julius 14-én az Eurdpai Bizottsag részére az Oxyglobinra vonatkozéan megadta az Eurdpai
Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatdsagara vonatkozo
informacidk a dobozcimkén talalhatdk.

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 2012 marciusban.
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