1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxyglobin 130 mg/ml oldat infuzidhoz kutyak szdméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag :

Haemoglobin glutamer-200 (marha) — 130 mg/ml
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Infazio

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Az oxyglobin kutyaknal az oxigénszallitd kapacitast tamogatja, amely fliggetlenil a kivalto oktdl,
minimum 24 éra idGtartamra javitja az anaemia klinikai tlineteit.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato esetén el6z6leg Oxyglobinnal mar kezelt allatok.

Az Oxyglobin és az ehhez hasonld plazma térfogat ndvelék adasa ellenjavallt olyan kutyaknal, ahol a
meglévo hajlam miatt fokozott a tilterhelés kockazata, pl.: oliguria vagy anuria, elérehaladott
stadiumban 1év6 szivbetegség (pl.: congestiv szivelégtelenség), illetve egyéb, stlyos szivmiikodési
zavar fennallasa esetén.

Az Oxyglobin kizéarélag egyszer hasznalhato!

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Kilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

A készitmény adasaval egyidejiileg az anaemia kivaltd okat is kezelni kell.

A készitmény adasat megel6zden az allat nem kaphat tal sok folyadékot. Az Oxyglobin plazma térfogat
noveld tulajdonsagainal fogva alkalmazasakor szamolni kell keringés talterhelés és pulmonalis oedema
kialakulasaval, kilénosen akkor, ha mellette egyéb infuziét is adunk (kolloid oldatok esetén meg
fokozottabb a kockazat). A keringés tllterhelés tiineteit szigortan figyelni kell, vagy mérni kell a

centrélis vénas vernyomast (CVP) (azoknal a kutyaknal, ahol a CVP-t mérték minden esetben annak
novekedését figyelték meg). A keringés talterhelés a beadasi sebesség csokkentésével kezelhetd.
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Az Oxyglobin kezelés eredményeként a hematokrit érték az infuzié beadasa utan régtén enyhén
lecsokken.

Az Oxyglobin artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak thrombocytopenias kutyakban, illetve
a kovetkezd tiinetek fennallasa esetén: vérzés, oliguria vagy anuria, elérehaladott stadiumi
szivbetegség.

Klinikai pathologia

Kémia: Az Oxyglobin jelenléte a szérumban kolorimetrids méréssel pozitiv eredményt ad, a vér kémiai
Osszetétel vizsgalatakor kapott mesterségesen elidézett eredménybeli novekedések illetve csokkenések
a beadott mennyiségtol, az infuzid beadasa ota eltelt id6tdl, az mérd tipusatol és a felhasznalt reagenstol
fliggbek. (A részletes adatokat megtudhatja a forgalmazotol.)

Hematologia: Nem valtoztat az eredményeken. Ellendrizze, hogy a haemoglobin szintet mérik és a nem
a vorosveérsejtszam alapjan szdmoljak.

Véralvadas vizsgalat: A prothrombin id6 (PT) és az aktivalt partialis thromboplasztin id6 (aPTT)
pontosan meghatarozhaté mechanikus, magneses vagy fényszorasi elven miikodé modszerekkel.
Oxyglobin jelenlétében az optikai médszerek nem megbizhatdak a véralvadas vizsgélatok elvégzésére.

Vizeletvizsgalat: Az liledékesedés vizsgalat eredménye pontos. A vizelet nagyfokl szinvaltozasa esetén
a tesztcsikokkal torténd mérés (pl.: pH, gliikoz, ketonok, fehérje) pontatlan.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
Nem értelmezhetd.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az Oxyglobin alkalmazésaval és/vagy az anaemiat okozé alapbetegséggel kapcsolatban karos
mellékhatasok megjelenését figyelték meg. A nemkivanatos hatasok a kovetkezok lehetnek: a bor,
nyalkahartyak, az inhartya enyhe-kozepes mértékii sargas/narancsos elszinezédése, sotét és
elszinez6dott széklet vagy a haemoglobin metabolizmusnak és/vagy kivalasztodaa kovetkeztében
kialakult zavaros vizelet. Gyakran megfigyelt nemkivanatos hatas a keringés tulterhelése és az ezzel
jaro klinikai tiinetek: achypnea, dyspnea, szortyogé tiidéhangok és pulmonalis oedema. Gyakran
tapasztalt karos mellékhatasok: a hanyas, étvagytalansag és a laz. Alkalmanként pedig a kdvetkezd
karos mellékhatasok megjelenése figyelheté meg: diarrhea, szivritmuszavar és nagyon ritkan
nystagmus.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az Oxyglobin &rtalmatlansaga nem igazolt vemhes, illetve szoptat6 szukék esetében.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem ismeretesek.



4.9 Adagolés és alkalmazéasi mod

Az Oxyglobin javasolt adagja testsuly kg-onként 30 ml intravénasan, max. 10 ml/kg/éra sebességgel.
Az Oxyglobin kizarélag egyszer hasznalhato!

Bizonyos klinikai helyzetekben a megfelel adagolas: 15-30 ml/kg. Az optimalis adag az anaemia
sulyossagi fokatol és kronikus jellegétol, valamint a kivant hatastartamtol fiigg. (1asd az “A” tablazatot
— Farmakokinetikai paraméterek)

“A” tablazat: Farmakokinetikai paraméterek tobb adagolasi szintnél, egyszeri
Oxyglobin infizi6 beadast kdvetden

Adag Az inflzié beadasa Hatastartam (6ra): Kidrulés a
(ml/kg) | uténi azonnali plazma 1 g/dI feletti plazmabdl (nap)***
koncentracio * (g/dl) | Oxyglobin szintek

15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-4.3 6670 57
30 3.64.8 74-82 5-9**

* tartomany az atlagos + SD (standard szoras) alapjan
** tartomany a 95 %-0s predikcios intervallum hatarokkal szamitott kozépérték alapjan
*** tartomany 5 végso felezési id6 alapjan

Hasznalat el6tt tavolitsuk el a kiilsé csomagolast. 24 6ran beliil hasznaljuk fel! Az Oxyglobint
aszeptikus korilmények kozt kell beadni. Szabvanyos intravénas (i.v.) inflzids szettel és katéterrel.

Mas intravénas (i.v.) folyadék beadashoz hasonloan a beadas el6tt az Oxyglobint is 37° C-ra el kell
melegiteni. Mikrohullammal ne melegitse! Ne melegitsuk tul!

Az Oxyglobin esetében nem sziikséges vércsoport meghatarozas, illetve a keresztreakciok kizarasa.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A tuladagolas, illetve a tulsagosan gyors beadas (azaz >10 ml/kg/6ra) hatasara azonnali
cardiopulmonalis hatasok jelentkeznek. llyen esetben az Oxyglobin beadasat azonnal le kell allitani,
amig a tinetek enyhtlnek. A keringés tulterhelés kezelése valhat szlikségessé.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJIDONSAGOK
Farmakoterépiés csoport: verpotlo készitmények, ATCvet kdd: QBO5AAL0
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az oxyglobin hemoglobin alapt oxigénszallité folyadék, amely noveli a plazma és az 6ssze hemoglobin
koncentraciot, ezéltal fokozva az artérias oxigéntelitettséget. Felezési ideje 30-40 6ra. A plazmabol 5-7
napon belil eliminélédik

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Metabolizmus és kivalasztas: A haemoglobin a plazméban disszocidl, és beépul a szervezet
fehérjekészletébe. A hem rész a megszokott médon bomlik bilirubinra és epefestékekre. Kis
mennyiségi (<5 %) nem stabilizalodott tetramer haemoglobin Urilhet a vesén keresztil, kevesebb mint
négy Oran at tartd, maldé haemoglobinuriat okozva.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Az alabbi Osszetételti modositott Ringer laktat oldat:
injekciohoz vald desztillalt viz,

NaCl

KCI

CaC1; 2H,0 NaOH

natrium-laktat

N-acetil-I-cisztein.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Ne adjuk egydtt ugyanazon infazios szetten keresztiil mas infaziokkal vagy gyogyaszati
készitményekkel. Az inflzids zsakba ne keverjink gydgyszert vagy mas oldatot. Ne keverjik dssze két
vagy tobb inflzios zsak tartalmat.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény lejarati ideje:

60 ml - 3 év

125 ml -5 év

A kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utani lejarati id6: 24 ora

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30° C -on taroland6. Nem fagyaszthatd. A kiilsé boritas eltavolitisa utan 24 6ran beliil fel
kell hasznalni!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy (1) darab (vagy 60 ml vagy 125 ml tartalmd) poliolefin infGzios zsékot tartalmazé doboz; a zsdkok
kulon kilsé boritassal vannak ellatva. Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazé hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazé hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 29/11/1999
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 01/10/2009

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheté.



Il. MELLEKLET

A HAT(')ANYAQ EL(:jALLiT(')JA"ES A GYABTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL| ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hat6anyag eléallitojanak (eléallitdinak) neve és cime

OPK Biotech LLC
39 Hurley Street
Cambridge

MA 02141

USA

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszerkészitmény
dobozaba helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alkalmazhat6

D. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhat6



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG

10



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oxyglobin 130 mg/ml oldat infuzidhoz kutyak szdméra

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Haemoglobin glutamer-200 (marha) — 130 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Infuzié

4. KISZERELESI EGYSEG

60 ml-es infuzids zsak

125 ml-es infGzios zsak

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

Az oxyglobin kutyaknal az oxigénszallité kapacitast tamogatja, amely fliggetlenil a kivalt6 oktol,
minimum 24 6ra id6tartamra javitja az anaemia Klinikai tuneteit.

7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem alkalmazhat6

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Ne melegitse mikrohullamu készllékkel! Ne melegitse 37° C folé!
A tdl gyors beadési sebesség (>10 ml/kg/6ra) keringés tulterhelést eredményezhet.

10. LEJARATI IDO
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<Felhasznalhat6 {honap/év}...ig>

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30° C -on tarolandd. Nem fagyaszthato. A kiils6 boritas eltavolitasa utan 24 oréan belul fel
kell hasznalni!

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13.

»KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek €181 gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

<QGy.sz.:> {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS

13



HASZNALATI UTASITAS:

Oxyglobin 130 mg/ml oldat infGziéhoz kutyak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja :
OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW United Kingdom

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Oxyglobin 130 mg/ml oldat infGziéhoz kutyak szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Haemoglobin glutamer-200 (marha) — 130 mg/ml

4,  JAVALLAT(OK)

Az oxyglobin kutyaknal az oxigénszallité kapacitast tamogatja, amely fliggetlenil a kivalt6 oktol,
minimum 24 6ra idétartamra javitja az anaemia Klinikai tuneteit.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 esetén El6z6leg Oxyglobinnal mar kezelt allatok.

Az Oxyglobin és az ehhez hasonl6 plazma térfogat nével6k adasa ellenjavallt olyan kutyaknal, ahol a
meglévd hajlam miatt fokozott a talterhelés kockazata, pl.: oliguria vagy anuria, elérehaladott
stadiumban 1év6 szivbetegség (pl.: congestiv szivelégtelenség), illetve egyéb, sulyos szivmiikodési
zavar fennallasa esetén.

Az Oxyglobin kizéarélag egyszer hasznalhato!

6. MELLEKHATASOK

A Klinikai artalmatlanségi és hatékonysagi vizsgalatok soran olyan karos mellékhatasok megjelenését
figyelték meg, amelyek dsszefuiggésben lehetnek az Oxyglobin alkalmazésaval és/vagy az anaemiat
okoz0 alapbetegséggel. A nemkivanatos hatasok a kdvetkez6k lehetnek: a bér, nyalkahartyak, az
inhartya enyhe-k6zepes mértékii sargas/narancsos elszinez6dése, sotét és elszinezédott széklet vagy a
haemoglobin metabolizmusnak és/vagy kivalasztddasanak eredményeként zavaros vizelet. Gyakran
megfigyelt karos mellékhatasok: hanyas, étvagytalansag, 1az a keringés tulterhelése és az ezzel jard
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klinikai tinetek: tachypnea, dyspnea, szortyog6 tiiddhangok és pulmonalis oedema. A keringés
tulterhelés a beadasi ebesség csokkentésével kezelhetd. Alkalmanként pedig a kovetkezo karos
mellékhatasok megjelenését figyelték meg: diarrhea, szivritmuszavar és nagyon ritk&n nystagmus.

A mellékhatasok gyakorisagéat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt &llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatéast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szereplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az Oxyglobin javasolt adagja testsuly kg-onként 30 ml intravénasan, max. 10 ml/kg/6ra sebességgel.
Bizonyos klinikai helyzetekben a megfelelé adagolas: 15-30 ml/kg. Az optimélis adag az anaemia
sulyossagi fokatdl és kronikus jellegétol, valamint a kivant hatastartamtol fiigg. (lasd az “A” tablazatot
— Farmakokinetikai paraméterek)

“A” tablazat: Farmakokinetikai paraméterek tobb adagolasi szintnél, egyszeri
Oxyglobin infuzi6 beadast kdvetden

Adag Az infuzié Hatastartam (6ra): Kidrtlés a
(ml/kg) beadasa utani 1 g/dI feletti plazméabdl
azonnali plazma Oxyglobin szintek (nap)***
koncentracio *
(g/dI)
15 2.0-25 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* tartomany az atlagos + SD (standard szoras) alapjan
** tartomany a 95 %-os predikcios intervallum hatarokkal szamitott kdzépérték alapjan
*** tartomany 5 végso felezési id6 alapjan

2 FELHASZNALASI JAVASLAT

Hasznalat el6tt tavolitsuk el a kiilsé csomagolast. 24 6ran belll hasznaljuk fel! Az Oxyglobint
aszeptikus kortlmények kozt kell beadni. Szabvanyos intravénas (i.v.) inf(zios szettel és katéterrel.
Mas intravénas (i.v.) folyadék beadashoz hasonloan a beadas el6tt az Oxyglobint is 37° C-ra el kell
melegiteni. Ne melegitsuik mikrohullami készilékkel! Ne melegitsiik tal!

Ne adjuk egydtt ugyanazon infazios szetten keresztiil mas infaziokkal vagy gyogyaszati
készitményekkel. Az infGzios zsadkba ne keverjiink gyogyszert vagy mas oldatot. Ne keverjik dssze két
vagy tobb infazios zsék tartalmat.

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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Nem alkalmazhat6

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zérni!

Legfeljebb 30° C -on taroland6. Nem fagyaszthato. A kiils6 boritas eltavolitasa utan 24 oran belil fel
kell hasznalni!

Csak a csomagolason cimkén / feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK)
Ne hasznalja az Oxyglobint el6zetesen a készitménnyel mar kezelt allatoknal.
A készitmény adasaval egyidejiileg az anaemia kivalto okat is kezelni kell.

A készitmény adasat megel6z6en az allat nem kaphat tal sok folyadékot. Az Oxyglobin plazma térfogat
novel6 tulajdonsagainal fogva alkalmazasakor szamolni kell keringés tulterhelés és pulmonalis oedema
kialakulasaval, kiléndsen akkor, ha mellette egyéb infazi6t is adunk (kolloid oldatok esetén még
fokozottabb a kockazat). A keringés tllterhelés tiineteit szigortan figyelni kell, vagy mérni kell a
centralis vénas vérnyomast (CVP). Ha a CVP klinikai szempontbdl elfogadhatatlan mértékben megné
és/vagy a keringés tulterhelésének tunetei mutatkoznak, akkor az Oxyglobin inf(zi6 adasat atmenetileg
le kell allitani, majd a tlinetek enyhulése és/vagy a CVP csokkenése esetén indithatd djra.

Az Oxyglobin kezelés eredményeként a hematokrit érték az infuzio beadéasa utan rogton enyhén
lecsokken.

Az Oxyglobin artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak thrombocytopenias kutyakban, illetve
a kovetkez6 tiinetek fennallasa esetén: vérzés, oliguria vagy anuria, elérehaladott stadiumd
szivbetegség.

Az Oxyglobin artalmatlansaga nem igazolt vemhes, illetve szoptatd szukak esetében. Ilyen allatoknal a

készitmény alkalmazéasa nem javasolt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Klinikai pathologia
Kémia: Az Oxyglobin jelenléte a szérumban kolorimetrids méréssel pozitiv eredményt ad, a vér kémiai
Osszetetel vizsgalatakor kapott mesterségesen eldidézett eredménybeli névekedések illetve csokkenések
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a beadott mennyiségtél, az infazid beadasa 6ta eltelt id6t6l, az méré tipusatol és a felhasznalt reagenst6l
fliggdek. (A részletes adatokat megtudhatja a forgalmaz6tol.)

Hematoldgia: Nem valtoztat az eredményeken. Ellenérizze, hogy a haemoglobin szintet mérik és a nem
a vorosvérsejtszam alapjan szamoljak.

Véralvadas vizsgalat: A prothrombin id6 (PT) és az aktivalt partialis thromboplasztin id6 (aPTT)
pontosan meghatarozhaté mechanikus, magneses vagy fényszorasi elven miikodé modszerekkel.
Oxyglobin jelenlétében az optikai médszerek nem megbizhat6ak a véralvadas vizsgalatok elvégzéseére.

Vizeletvizsgalat: Az liledékesedés vizsgalat eredménye pontos. A vizelet nagyfoku szinvaltozasa esetén
a tesztcsikokkal torténé mérés (pl.: pH, glikkoz, ketonok, fehérje) pontatlan.

60 ml-es inflizios zsak.
125 ml-es infGzios zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
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