ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyglobin 130 mg/ml, roztwor do wlewow dozylnych dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Glutamer hemoglobiny 200 (wotowy) — 130 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wlewow dozylnych

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczego6lnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Oxyglobin zastosowany u psOw wspomaga przenoszenie tlenu, fagodzac kliniczne objawy
niedokrwisto$ci przez co najmniej 24 godziny, niezaleznie od choroby podstawowe;.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowad, jesli zwierzeta leczone wezedniej preparatem Oxyglobin.

Srodki zwickszajace objetosé osocza, takie jak Oxyglobin, sa przeciwwskazane u pséw
predysponowanych do przecigzenia uktadu krazenia wskutek takich stanow jak skapomocz lub
bezmocz badz zaawansowana choroba serca (np. zastoinowa niewydolno$¢ serca) lub inne cigzkie
uposledzenia czynnosci serca. Oxyglobin jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego zastosowania.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Specjalne §rodki ostroznoSci dotyczace
stosowania u zwierzat

Nalezy wdrozy¢ rownoczesne leczenie przyczyny niedokrwistosci.

Przed podaniem preparatu zwierze nie powinno by¢ przewodnione. Ze wzglgdu na wlasciwosci
preparatu Oxyglobin, polegajace na zwigkszaniu objetosci osocza, nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
przecigzenia uktadu krazenia i obrzeku ptuc, zwlaszcza w sytuacji rownoczesnego stosowania
dodatkowych ptynow dozylnych, szczegdlnie roztwordéw koloidow. Nalezy uwaznie monitorowac
objawy przecigzenia uktadu krazenia lub dokonywac¢ pomiaréw osrodkowego ci$nienia zylnego (wzrost
wartosci ci$nienia odnotowywano u wszystkich pséw leczonych tym preparatem, u ktorych
dokonywano takich pomiaréw).



Przecigzenie uktadu krazenia mozna kontrolowa¢, spowalniajac predkos¢ podawania leku.

Leczenie za pomocg preparatu Oxyglobin powoduje niewielkie obnizenie hematokrytu bezposrednio po
podaniu leku.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ preparatu Oxyglobin nie byly oceniane u psow z trombocytopenia, z
czynnym krwawieniem, skgpomoczem lub bezmoczem oraz zaawansowang choroba serca.

Patologia kliniczna

Biochemia: Obecnos¢ preparatu Oxyglobin w osoczu moze zaktoca¢ wyniki pomiarow
kolorymetrycznych i skutkowa¢ zawyzaniem lub zanizaniem wynikow prob biochemicznych w
zaleznosci od podanej dawki preparatu, czasu, jaki uplynat od infuzji leku, typu aparatu do analiz oraz
rodzaju stosowanych odczynnikoéw. (W celu uzyskania szczegdétowych informacji nalezy skontaktowaé
si¢ z dystrybutorem leku).

Hematologia: Brak wptywu. Nalezy upewnic¢ sie, ze dokonano pomiaréw stezenia hemoglobiny, a nie
obliczen na podstawie ilo$ci krwinek czerwonych.

Krzepliwos¢: Doktadnych pomiarow czasu protrombinowego (PT) oraz cze¢$ciowego czasu
aktywowanej tromboplastyny (aPTT) mozna dokonywac za pomocg metod mechanicznych,
magnetycznych lub opartych na zjawisku rozpraszania §wiatta. Metody optyczne pomiaru krzepliwosci
nie sa wiarygodne w obecnosci preparatu Oxyglobin.

Badanie moczu: Badanie osadu moczu jest prawidtowe. Pomiary paskowe (tj. okre$lajace pH, stgzenie
glukozy, cial ketonowych, biatka) wypadaja nieprawidtowo przy duzym przebarwieniu moczu.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Nie dotyczy.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Obserwowano wystepowanie dziatan niepozadanych zwigzanych z preparatem Oxyglobin i/lub choroba
podstawowa bedaca przyczyna niedokrwistosci. Dziatania niepozadane obejmuja powstawanie stabych
lub umiarkowanych, zottych/pomaranczowych przebarwien skory, bton §luzowych i twardéowki oczu,
ciemne zabarwienie stolca, przebarwienie lub zmetnienie moczu wskutek metabolizmu i/lub wydalania
hemoglobiny. Powszechnie obserwowanym dziataniem niepozadanym byto przeciazenie uktadu
krazenia wraz z towarzyszacymi mu objawami klinicznymi, takimi jak: przyspieszenie oddechu,
dusznos¢, szorstkie brzmienie szmeru oddechowego oraz obrzek ptuc. Do powszechnie spotykanych
objawow ubocznych nalezaty réwniez wymioty, utrata apetytu i goragczka. Sporadycznie notowano
objawy niepozadane takie jak: biegunka, zaburzenia rytmu serca, a bardzo rzadko — oczoplas.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czg¢sto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie okre$lano bezpieczenstwa zastosowania preparatu Oxyglobin u ciezarnych lub karmigcych suk.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka preparatu Oxyglobin wynosi 30 mg/kg masy ciata; podaje si¢ ja dozylnie z predkoscia
do 10 ml/kg/godz. Preparat Oxyglobin jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania.

W pewnych sytuacjach klinicznych wlasciwe moze by¢ zastosowanie dawki 15-30 ml/kg. Optymalne
dawkowanie okresla si¢ na podstawie stopnia i przewlektosci niedokrwisto$ci oraz pozadanym czasie
trwania dziatania leku. (Patrz Tabela A: Parametry farmakokinetyczne)

Tabela A: Parametry farmakokinetyczne w przypadku réznych dawek po jednorazowym podaniu
dozylnym preparatu Oxyglobin

Dawka Stezenie leku w osoczu Czas trwania dziatania Eliminacja z
(ml/kg) bezposrednio po podaniu* leku (godziny): 0socza
(g/dl) Stezenie preparatu (dni)***
Oxyglobin powyzej
1 g/dl

15 2.0-2.5 23-39 4-6

21 3.4-4.3 66-70 5-7

30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* zakres oparty na wartosci $redniej + SD

** zakres oparty na szacunkowej warto$ci $redniej z warto$ciami granicznymi 95 % przedziatu
prognozy

*** zakres oparty na 5 koncowych wartosciach okresu pottrwania

Zdja¢ ostone opakowania bezposrednio przed uzyciem. Zuzy¢ w przeciggu 24 godzin. Oxyglobin
powinien by¢ podawany z przestrzeganiem zasad aseptyki przy pomocy standardowego zestawu do
wlewow dozylnych.

Podobnie jak w przypadku podawania jakichkolwiek ptynéw dozylnych, bezposrednio przed podaniem
Oxyglobin nalezy ogrza¢ do temperatury 37° C. Nie podgrzewa¢ w kuchenkach mikrofalowych. Nie

przegrzewac.

Zastosowanie preparatu Oxyglobin nie wymaga oznaczania grupy krwi lub przeprowadzania proby
krzyzowej z krwig biorcy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Przedawkowanie lub nadmierna predko$¢ podawania (tzn. >10 ml/kg/godz.) moze powodowaé
wystgpienie natychmiastowych objawow krazeniowo-oddechowych; w takim przypadku podawanie
preparatu Oxyglobin nalezy natychmiast przerwa¢ do czasu ustgpienia objawdéw. Konieczne moze
by¢leczenie przecigzenia uktadu krazenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty krwi, kod ATCvet: QB0O5AAL0

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne



Oxyglobin jest opartym na hemoglobinie roztworem stuzacym jako nosnik tlenu, podwyzszajacym
osoczowe i catkowite st¢zenie hemoglobiny i w ten sposob zwickszajacym zawartos¢ tlenu we krwi
tetniczej. Okres pottrwania w 0soczu wynosi 30-40 godzin. Ulega catkowitej eliminacji z osocza w
ciagu 5-7 dni.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metabolizm i wydalanie: Hemoglobina ulega dysocjacji w osoczu i jest progresywnie wigczana w pule
biatek organizmu. Degradacja hemu przebiega wedtug typowej drogi przemian prowadzacej do
powstawania bilirubiny i innych barwnikow zotciowych. Niewielka ilo$¢ nieustabilizowanej
hemoglobiny o budowie tetramerycznej (< 5%) moze by¢ wydalana przez nerki, skutkujac
powstawaniem przej$ciowej hemoglobinurii przez okres <4 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zmodyfikowany ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu, zawierajacy standardowe sktadniki:
wode do wstrzykiwan

NaCl

KCI

CaC1; 2H,0 NaCOH

mleczan sodowy

N-acetylo-L-cysteine

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawaé¢ rownoczesnie z innymi ptynami lub produktami leczniczymi przy pomocy tego samego
zestawu do wlewow dozylnych. Nie dodawa¢ lekéw badz innych ptynéw do worka z preparatem. Nie
faczy¢ ze sobg zawarto$ci wigcej niz jednego worka.

6.3  Okres trwalosci

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

60 ml - 3 lata

125 ml -5 lata

Okres trwalos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30° C. Nie zamraza¢. Zuzy¢ przed uptywem 24 godzin po
otwarciu opakowania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace jeden (1) poliolefinowy worek z ptynem infuzyjnym (zawierajace albo 60 ml, albo
125 ml), w opakowaniu. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwic¢
w sposoOb zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam
Netherlands

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/11/1999
Data przedtuzenia pozwolenia: 01/10/2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
OPK Biotech LLC

39 Hurley Street

Cambridge

MA 02141

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

Ulotka informacyjna dotaczona do opakowania produktu leczniczego musi zawiera¢ nazwe i adres
wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyglobin 130 mg/ml, roztwor do wlewow dozylnych dla psow.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Glutamer hemoglobiny 200 (wotowy) — 130 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wlewow dozylnych

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

Worek z roztworem do wlewow dozylnych o pojemnosci 60 ml

Worek z roztworem do wlewow dozylnych o pojemnosei 125 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6.  WSKAZANIA

Oxyglobin zastosowany u pséw wspomaga przenoszenie tlenu, fagodzac kliniczne objawy
niedokrwistosci przez co najmniej 24 godziny, niezaleznie od choroby podstawowej.

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie ogrzewac¢ w kuchenkach mikrofalowych. Nie przegrzewac¢ > 37° C.
Nadmierna predkos¢ podawania (>10 ml/kg/godz.) moze powodowac przecigzenie uktadu krazenia.

10.

DATA WAZNOSCI

<Data waznoS$ci {miesigc/rok}>

11.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C. Nie zamrazac. Zuzy¢ przed uptywem 24 godzin po
otwarciu opakowania.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WELASCIWE

Niewykorzystany  produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13.

NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowa¢ wytacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/015/003 60 ml
EU/2/99/015/004 125 ml
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| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA:

Oxyglobin 130 mg/ml, roztwér do wlewoéw dozylnych dla pséw

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny :
OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW United Kingdom

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyglobin 130 mg/ml, roztwor do wlewow dozylnych dla psow.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Glutamer hemoglobiny 200 (wotowy) — 130 mg/ml

4. WSKAZANIA

Oxyglobin zastosowany u pséw wspomaga przenoszenie tlenu, tagodzac kliniczne objawy
niedokrwistos$ci przez co najmniej 24 godziny, niezaleznie od choroby podstawowe;.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli zwierzeta leczone wezesniej preparatem Oxyglobin.

Srodki zwiekszajace objetos¢ osocza, takie jak Oxyglobin, sg przeciwwskazane u psow
predysponowanych do przeciazenia uktadu krazenia wskutek takich stanéw jak skapomocz lub
bezmocz badz zaawansowana choroba serca (np. zastoinowa niewydolno$¢ serca) lub inne cigzkie
uposledzenia czynno$ci serca.

Oxyglobin jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego zastosowania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan klinicznych poswigconych bezpieczenstwu stosowania i skutecznosci leku
obserwowano wystepowanie dziatan niepozadanych zwigzanych z preparatem Oxyglobin i/lub choroba
podstawowa bedaca przyczyna niedokrwistos$ci. Dziatania niepozadane obejmuja powstawanie stabych
lub umiarkowanych, zottych/pomaranczowych przebarwien skory, bton sluzowych i twardéwki oczu,
ciemne zabarwienie stolca, przebarwienie lub zmetnienie moczu wskutek metabolizmu i/lub wydalania
hemoglobiny. Powszechnie obserwowanym dziataniem niepozadanym bylo przeciazenie uktadu
krazenia wraz z towarzyszacymi mu objawami klinicznymi, takimi jak: przyspieszenie oddechu,
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dusznos¢, szorstkie brzmienie szmeru oddechowego oraz obrzgk ptuc. Do powszechnie spotykanych
objawow ubocznych nalezaty rowniez wymioty, utrata apetytu i goraczka. Sporadycznie notowano
objawy niepozadane takie jak: biegunka, zaburzenia rytmu serca, a bardzo rzadko — oczoplas.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka preparatu Oxyglobin wynosi 30 mg/kg masy ciata; podaje si¢ ja dozylnie z predkoscia
do 10 ml/kg/godz. W pewnych sytuacjach klinicznych wtasciwe moze by¢ zastosowanie dawki 15-30
ml/kg. Optymalne dawkowanie okresla si¢ na podstawie stopnia i przewlektosci niedokrwistosci oraz
pozadanym czasie trwania dziatania leku. (Patrz Tabela A: Parametry farmakokinetyczne)

Tabela A: Parametry farmakokinetyczne w przypadku réznych dawek po jednorazowym podaniu
dozylnym preparatu Oxyglobin

Dawka (ml/kg) Stezenie leku w osoczu Czas trwania dziatania Eliminacja z osocza
bezposrednio po podaniu* | leku (godziny): stezenie (dni)***
(g/dl) preparatu Oxyglobin
powyzej 1 g/dl
15 2.0-2.5 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* zakres oparty na wartosci $redniej + SD
** zakres oparty na szacunkowej warto$ci $redniej z warto$ciami granicznymi 95 % przedziatu

prognozy

*** zakres oparty na 5 koncowych wartosciach okresu pottrwania

) ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem zdja¢ ostone worka. Zuzy¢ w przeciagu 24 godzin. Oxyglobin powinien by¢ podawany z
przestrzeganiem zasad aseptyki przy pomocy standardowego zestawu do wlewow dozylnych. Podobnie
jak w przypadku podawania jakichkolwiek ptynow dozylnych, bezposrednio przed podaniem

Oxyglobin nalezy ogrza¢ do temperatury 37°C. Nie podgrzewa¢ w kuchenkach mikrofalowych. Nie
przegrzewac.

Nie podawac rownocze$nie z innymi ptynami lub produktami leczniczymi przy pomocy tego samego
zestawu do wlewow dozylnych. Nie dodawac lekéw badz innych ptynéw do worka z preparatem. Nie
taczy¢ ze sobg zawartosci wigcej niz jednego worka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 ° C. Nie zamrazac¢. Zuzy¢ przed uptywem 24 godzin po
otwarciu opakowania.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Nie stosowa¢ u zwierzat leczonych uprzednio preparatem Oxyglobin.
Nalezy wdrozy¢ rownoczesne leczenie przyczyny niedokrwistosci.

Przed podaniem preparatu zwierze nie powinno by¢ przewodnione. Ze wzgledu na wlasciwosci
preparatu Oxyglobin, polegajace na zwickszaniu obj¢tosci osocza, nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
przeciazenia uktadu krazenia i obrzeku ptuc, zwtaszcza w sytuacji rownoczesnego stosowania
dodatkowych ptynoéw dozylnych, szczegodlnie roztwordéw koloidow. Nalezy uwaznie monitorowaé
objawy przeciazenia uktadu krazenia lub dokonywa¢ pomiaréw osrodkowego ci$nienia zylnego. Jesli
osrodkowe cisnienie zylne wzrasta do wartosci niedopuszczalnych ze wzgledow klinicznych i/lub
obserwowane sg objawy przecigzenia ukladu krazenia, nalezy na pewien czas przerwa¢ podawanie
preparatu Oxyglobin i wznowi¢ je z mniejsza predkoscia po ustagpieniu objawow i/lub obnizeniu
osrodkowego cisnienia zylnego.

Leczenie za pomocg preparatu Oxyglobin powoduje niewielkie obnizenie hematokrytu bezposrednio po
podaniu leku.

Bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ preparatu Oxyglobin nie byly oceniane u psow z trombocytopenia, z
czynnym krwawieniem, skapomoczem lub bezmoczem oraz zaawansowang chorobg serca.

Nie okreslano bezpieczenstwa zastosowania preparatu Oxyglobin u cigzarnych lub karmiacych suk. Nie

poleca si¢ zastosowania leku w powyzszych przypadkach.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNI ESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwic¢
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Biochemia: Obecnos$¢ preparatu Oxyglobin w osoczu moze zaktoca¢ wyniki pomiarow
kolorymetrycznych i skutkowaé zawyzaniem lub zanizaniem wynikéw prob biochemicznych w
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zalezno$ci od podanej dawki preparatu, czasu, jaki uptynat od infuzji leku, typu aparatu do analiz oraz
rodzaju stosowanych odczynnikow. (W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy skontaktowac
si¢ z dystrybutorem leku .)

Hematologia: Brak wptywu. Nalezy upewnic¢ si¢, ze dokonano pomiaréw stezenia hemoglobiny, nie
obliczen na podstawie ilosci krwinek czerwonych.

Krzepliwosc¢: Doktadnych pomiarow czasu protrombinowego (PT) oraz czg¢$ciowego czasu
aktywowanej tromboplastyny (aPTT) mozna dokonywa¢ za pomoca metod mechanicznych,
magnetycznych lub opartych na zjawisku rozpraszania $wiatta. Metody optyczne pomiaru krzepliwo$ci
nie sg wiarygodne w obecnosci preparatu Oxyglobin.

Badanie moczu: Badanie osadu moczu jest prawidtowe. Pomiary paskowe (tj. okreslajace pH, st¢zenie
glukozy, ciat ketonowych, biatka) wypadaja nieprawidlowo przy duzym przebarwieniu moczu.

Worek z roztworem do wlewow dozylnych o pojemnosci 60 ml.
Worek z roztworem do wlewow dozylnych o pojemnosci 125 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.
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