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Sammanfattning av EPAR for allmdnheten

Oxyglobin

Hemoglobin glutamer-200

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur ldkemedlet ska
anvandas. Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer
om sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterindr. Las den vetenskapliga
diskussionen (ingar ockséa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad &ar Oxyglobin?

Oxyglobin innehaller bovin hemoglobinglutamer-200 (med en styrka pa 130 mg/ml), som hor till
en grupp ldkemedel med syretransporterande funktion. Oxyglobin ar en I6sning fér infusion (dropp
i en ven).

Vad anvands Oxyglobin for?

Oxyglobin anvands for att 0ka syreinnehallet i blodet hos hundar med blodbrist (Iagt antal réda
blodkroppar). Oxyglobin ska anvandas i minst 24 timmar.

Oxyglobin varms forst upp till 37 °C och administreras sedan till hunden i en dos om 30 ml per kilo
kroppsvikt med en hastighet pa upp till 10 ml/kg per timme. Vilken dos som &r lampligast beror pa
graden av blodbrist och hur lange hunden har haft blodbrist samt pa effektens énskade
varaktighet. Oxyglobin &r endast avsett for engadngsadministrering. Oxyglobin behover inte
anpassas efter hundens blodgrupp. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Oxyglobin?

Oxyglobin ar en hemoglobinbaserad syretransporterande I6sning. Den innehaller
hemoglobinglutamer-200, som framstalls av hemoglobin (det protein som finns i réda blodkroppar
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och som transporterar syre i kroppen) fran koblod och spads med hjalp av en standardlésning
(Ringer-laktat) som anvéands for att ersatta forlorad blodvolym. Nar Oxyglobin administreras till
hundar 6kar bade mangden hemoglobin i blodet och blodvolymen i kroppen. Pa s& satt okar
mangden syre som transporteras i artarerna, vilket bidrar till att minska symptomen pa blodbrist.

Hur har Oxyglobins effekt undersoékts?

Oxyglobin har prévats i en studie med hundar med kortvarig eller langvarig blodbrist till foljd av
tillstdnd sasom blodforlust, onormal nedbrytning av réda blodkroppar eller 1ag produktion av réda
blodkroppar. | studien jamférdes effekterna av Oxyglobin med effekterna av ingen behandling alls.

Vilken nytta har Oxyglobin visat vid studierna?

I huvudstudien av hundar behévde 95 procent av de djur som behandlades med Oxyglobin ingen
annan typ av syretransporterande behandling efter 24 timmar, jamfort med 32 procent av de
hundar som inte fick ndgon behandling alls. Hos de hundar som behandlades med Oxyglobin tog
det langre tid innan ytterligare behandling erfordrades. Lakemedlet 6kade ocksa nivaerna av
hemoglobin i blodet och forbattrade hundarnas halsotillstand.

Ytterligare studier gav stod for dessa resultat och visade att Oxyglobin kan ta upp, transportera
och frisatta syre hos andra djur an kor. Syret kan sedan tillféras till vavnad, till exempel en
muskel.

Vilka ar riskerna med Oxyglobin?

Biverkningarna vid behandling med Oxyglobin orsakas bade av lakemedlet och av den
bakomliggande orsaken till blodbristen. De omfattar missfargning av hud, slemhinnor och sclera
(6gonvitorna), mork avforing och missfargad eller grumlig urin. En vanlig biverkning ar
“overcirkulation” (nar blodvatska lacker ut fran blodkarlen) som leder till takypné (snabb andning),
dyspné (andndd), raspande lungljud och lungddem (ansamling av vatska i lungorna). Andra vanliga
biverkningar ar krakningar, aptitférlust och feber. Forteckningen éver samtliga biverkningar som
rapporterats fér Oxyglobin finns i bipacksedeln.

Oxyglobin ska inte ges till djur som har behandlats med Oxyglobin tidigare eller till hundar som
I6per 6kad risk for overcirkulation i samband med tillstand som oliguri eller anuri (1&g eller ingen
urinproduktion) eller framskriden hjartsjukdom.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger ldkemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Inga noédvandiga forsiktighetsatgarder foreligger.

Varfor har Oxyglobin godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att férdelarna med Oxyglobin ar storre
an riskerna vid tillhandahallande av syretransporterande stod till hundar for att forbattra de
kliniska tecknen pa blodbrist under minst 24 timmar, oberoende av det bakomliggande tillstandet.
Kommittén rekommenderade att Oxyglobin skulle godkannas for forsaljning. Nytta/-risk-
forhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.
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Mer information om Oxyglobin:

Den 14 juli 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Oxyglobin
som galler i hela Europeiska unionen. Information om férskrivning av produkten finns pa
kartongens etikett.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i mars 2012.
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