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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Oxyglobin

Hemoglobin glutamér-200

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané stidie, aby dospel
k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalsie informacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v stvislosti
s odportcéaniami vyboru CVMP viac informacii, precitajte si odborna rozpravu (stéast spravy EPAR).

€o je Oxyglobin?

Oxyglobin obsahuje hovadzi hemoglobin glutamér 200 (v sile 130 mg/ml), ktory patri do triedy
liekov s Ucinkom prenosu kyslika. Oxyglobin je infuzny roztok (kvapka do Zily).

Na co sa Oxyglobin pouziva?

Oxyglobin sa pouziva na zvysSenie obsahu kyslika v krvi psov s anémiou (nizky pocet Cervenych
krviniek). Oxyglobin sa ma pouzivat najmenej 24 hodin.

Oxyglobin sa najprv zahreje na teplotu 37 °C a potom sa poda psovi v davke 30 ml na kilogram
telesnej hmotnosti; liek sa podava rychlostou do 10 ml/kg za hodinu. Najvhodnejsia davka zavisi
od z&vaZnosti anémie, od toho, ako dlho je pes anemicky, ako aj od Zelanej dizky Gcinku lieku.
Oxyglobin je uréeny len na jedno pouzitie. Oxyglobin nemusi zodpovedat typu krvi psa. Dalsie
informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Vva

Akym sposobom Oxyglobin Gcinkuje?

Oxyglobin je roztok prenasajuci kyslik na baze hemoglobinu. Liek obsahuje hemoglobin glutamér
200, ktory sa vyraba z hemoglobinu (protein v ¢ervenych krvinkach, ktory v tele prenasa kyslik)
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extrahovaného z krvi krav a zriedeného v Standardnom roztoku (Ringerov laktat), ktory sa pouziva
na nahradu objemu krvi. Ked' sa Oxyglobin poda psom, zvysi sa mnozstvo hemoglobinu v krvi a
zvySi sa aj objem krvi v tele. Tym sa zvysi mnozstvo kyslika prendsaného krvou v tepnach, ¢o
pom6ze zmiernit symptdmy anémie.

Ako bol skiimany Gcinok Oxyglobinu ?

Oxyglobin sa skimal v studii psov s kratkodobou alebo dlhodobou anémiou v désledku stavov, ako
je strata krvi, abnormalny rozpad cCervenych krviniek alebo slaba tvorba ¢ervenych krviniek.
V studii sa neporovnaval ucinok lieku Oxyglobin so ziadnou liecbou.

Aky prinos preukazal Oxyglobin v tychto stadiach?

V hlavnej studii psov nepotrebovalo 95 % zvierat lieCenych liekom Oxyglobin po 24 hodinach iny
typ lieCby na baze prenosu kyslika v porovnani s 32 % psov, ktori nedostali ziadnu liecbu. Pokial
ide o psov lieCenych liekom Oxyglobin, dalSia lieCba bola potrebna az po dlhSom cCase. Liek tiez
zvysil hladiny hemoglobinu v krvi a zlepsil fyzicky stav psov.

Dalsie Studie tieto vysledky podporili a preukazali, Ze Oxyglobin dokaze prijat, prenasat
a uvolfiovat kyslik v pripade inych zvierat, ako s kravy. Tymto kyslikom potom mézu byt
zasobované tkaniva, ako napriklad svaly.

Aké rizika sa spajaja s liekom Oxyglobin?

Vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali v pripade lieku Oxyglobin, su spdsobené liekom a zakladnou
pri¢inou anémie. K vedlajsim uc¢inkom patri zmena sfarbenia koze, sliznic (vystelky dutin tela) a
sklér (o¢nych bielok), tmava stolica a zmena sfarbenia mocu alebo zakaleny (nepriehfadny) moc.
Castym vedlajsim G¢inkom je pretaZenie obehu (krvna tekutina presakuje cez krvné cievy), ¢o
sposobuje tachypnoe (rychle dychanie), dyspnoe (skrateny dych), ostré zvuky v pltcach a pltUcny
edém (zhromazdovanie tekutiny v plticach). K dalsim ¢astym vedlajsim uc¢inkom patri vracanie,
strata chute do jedla a horGc¢ka. Uplny zoznam véetkych vedlajéich G¢inkov hldsenych pri uzivani
lieku Oxyglobin sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Oxyglobin sa nema pouZivat v pripade zvierat, ktoré dostali Oxyglobin v minulosti, ani v pripade
psov, ktori maji zvySené riziko pretazenia obehu s takymi stavmi, ako je oligiria alebo andria
(zriedkavé alebo Ziadne mocenie) alebo pokrocilé ochorenie srdca.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Nie su potrebné Ziadne preventivne opatrenia.

Preco bol Oxyglobin schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) rozhodol, Ze prinos lieku Oxyglobin je vacsi ako
akékolvek rizika spojené s jeho pouzitim pri poskytnuti podpory prenosu kyslika psom na zlepsenie
klinickych priznakov anémie najmenej na 24 hodin bez ohladu na zakladny stav, a odporucil pre
Oxyglobin udelenie povolenia na uvedenie lieku na trh. Pomer rizika a prinosu sa nachadza v Casti
venovanej vedeckej rozprave v tejto sprave EPAR.
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Dalsie informacie o lieku Oxyglobin:

Dnia 14. jula 1999 Eurdpska komisia udelila pre Oxyglobin povolenie na uvedenie lieku na trh
platné v celej Eurdpskej Unii. Informacie o predpisovani tohto lieku najdete na obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: marci 2012.
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