


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % plyn k inhalaci pro psy, kocky a kong¢. Q

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{ (b
Létiva(é) latka(y): A

100 % Oxygenum

O
3. LEKOVA FORMA \&
2

Plyn k inhalaci S

4. KLINICKE UDAJE Q
4.1  Cilové druhy zvifat @

Psi, koCky a kong. \

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvii“t

Pro ptisun kysliku a jako nosny plyn béhem inhalace §zii. Pro ptisun kysliku béhem
rekonvalescence.

4.3 Kontraindikace @

Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy ciloyy druh>
Nejsou. A

L 4

4.5 Zvlastni opatfeni pré ON

Zvlastni opatieni pro pouZziti %

Podévani kysliku az do entrace (FiO; 1.0) by nemélo pfesdhnout dobu 12 hodin. Kyslik v
koncentraci pies 80 % @ by se nem¢l podavat déle nez 18 hodin.

U zvifat trpicich vy. poskozenim plic kyslikem se mtize tato porucha pfi kyslikové terapii
zhors$it, napft. pfi 1éCb&otravy paraquatem.

réené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim

ivy pfipravek by m¢li pouzivat pouze osoby proskolené pro pouzivani tlakovych
zenych zafizeni.

?l Ni ehoflavy, siln€ podporuje proces hofeni a proto by se nadoba neméla nachazet v
1@) ¢ho ohné. I mala jiskra maze zpisobit prudké vzplanuti, elektrické zatizeni, které jiskii
se

¢lo nachézet v blizkosti pacientii dostavajicich kyslik.
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Ventily tlakové lahve a pridruzené zatizeni neni tieba promazavat a je tieba je uchovavat zcela mimo
dosah olejui na uhlikové bazi a vazelin, protoZe je zde nebezpeci samovolného vzniceni a mohlo b
dojit k prudké explozi.

Pokud jste pracovali v prostiedi obohaceném kyslikem, vyvarujte se koufeni, pfimym plam?@
jinym zapalnym zdrojim po dobu alespoii 15 minut.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost) A
Z4dné. O

4.7 Poutiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky \&

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé se mlize pouzivat béhem biezosti a la

4.8 Interakce s dal§imi léivymi pFripravky a dalSi formy interake

Nejsou znamy.
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé mtize byt bezpecné pouziv, n plyn pii inhalaci.
4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani &

Ptesnou pritokovou rychlost potiebnou k anestézii a z‘t veni zvifete by mél urcit zkuseny veterinarni

1ékar, pticemz by mél zohlednit zivou hmotnost a zdravotifstav zvifete a zafizeni a 1éCiva pouzivana k
Anestézii.. Zvife musi byt peclive sledovéano, nejlép im'oxymetrem a pritokova rychlost se
musi ménit v priabehu anestézie dle individudlnich potieb.

Pro zméteni podilu vdechovaného kysliku lze p vodové méfici zatizeni pro kyslik, a v
zévislosti na konkrétnim zviteti, 1ze nastavit 50 0 b koncentraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Podil vydechovaného kysliku by mél obvykde;sagbo pokud nelze méfit tlak kysliku, udrzovén na vice
nez 50%.

4.10 Predavkovani (symptom»p ni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nezadouci u¢inky se mohou vy8kytnoutyjgstlize jsou savci dlouhodobé vystaveni nadmérnym davkam
kysliku nebo jestliZze jsou vys@ké sliku podavany v podminkach ptetlaku. Prvnimi ptiznaky
intoxikace kyslikem jsou dusnos anosa, ale Ize je sledovat po vice nez 12 hodinach podévani 100

% kysliku nebo po 18 hodinach podavémni 80 % kysliku v podminkach norméalniho tlaku.

V piipad€ moznosti into ikem je tfeba zachovat priutokovou rychlost ¢erstvého plynu, ale
koncentraci vdechovang u je tieba snizit pfiblizné na 50 % nebo méné, pokud je zachovano
dostatecné okyslicova licovani 1ze sledovat pomoci pulsniho oxymetru nebo prostfednictvim
analyzy krevnich pl entrace kysliku se miize snizit na 50 % pfidanim 50 % dusiku nebo
piiblizné 60 % medictmalniho plynu. To lze nejlépe sledovat pomoci obvodového méfice kysliku.

Je mozné také d ik ke vzduchu vdechovanému zvifetem a piizptsobit pritokova rychlost tak,

aby byla zaji odné vdechovana koncentrace.
4.11 Oc n ty
Bez‘)h\ Thit.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakologicka skupina: Medicinalni plyny, ATCvet kod: QVO3ANO1. Q

5.1 Farmakodynamické vlastnosti m

Kyslik je zakladnim prvkem pro Zivé organismy. Je zapojen do metabolismu a katabolismu buiiky a
umoziiuje tvorbu energie ve form¢ adenosintrifosfatu (ATP). Zména parcidlniho tlaku K krvi
ovliviiuje kardiovaskularni systém, dychaci systém, bunéény metabolismus a centralp OVY
systém. Nedostatek kysliku vedouci k hypoxii zptisobuje prudké zhorseni srde¢ni a % ¢innosti.
Zahajeni kyslikové terapie je feSenim vhodného okysli¢eni tkani.

5.2 Farmakokinetické udaje \&

Inhala¢n€ podavany kyslik se vstiebava alveolarné-vlase¢nicovou Vyrw*no%mé je ptitomen ve
formé roztoku a je transportovan cervenymi krvinkami ve formé oxyhe 0 . Kyslik uvolnény

z hemoglobinu v tkanich se poté vyuziva v mitochondriich pro syntéz ﬂx této katalytické reakci
se znovu objevuje ve formé CO, a H,0. Jak metabolizovany a neme @ any nadbytecny kyslik se
vylucuji z téla vydechovanim.

O

6. FARMACEUTICKE UDAJE K

6.1 Seznam pomocnych litek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se. @

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho giv o ptipravku v neporuseném obalu:

5 let.

N
Tlakové lahve uchovavejte , ¢istém a vétraném prostoru urCeném pro skladovani
medicinalnich plynt, chranéném pied vlivy pocasi a bez pfitomnosti hoflavych materiali. PIné a prazdné
tlakové lahve uchovavej . Tlakové lahve chraiite pred padem, narazem, pied zdroji tepla nebo
zdroji zapaleni, nevystaymjte otam vys§im nez 50 °C a chraiite pfed hotlavymi materialy. Tlakové
lahve musi byt uchové @ y ¥& svislé poloze.

4
6.4. Zvlastni opatieni pro4ic

6.5 Druh a sloZzenRynitiniho obalu

151a501ko kové lahve (t€lo lahve a trysky jsou bilé).

S Feni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
‘ od @ tery pochazi z tohoto pripravku
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL Q
10, rue Cognacq-Jay ‘ m

75341 Paris Cedex 07

FRANCIE :
8. REGISTRACNI CISLO(A)) O
EU/2/06/067/001

EU/2/06/067/002 N

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE %

20.12.2006 :\
10.  DATUM REVIZE TEXTU @
20.12.2006 &

Podrobné informace k tomuto zvérolékaiskému vyrobku jsou na webové strance Evropské 1ékarské
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.cu/ \

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouZziti Q
Neuplatiuje se. @
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http://www.emea.europa.eu/

SARZE

PRILOHA x
DRZITEL(E) POVOLENI K VYQ OVEDNY (i) ZA UVOLNEN]

PODMI'N,KY REGISTRACE OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PO,DMI'NI,(Y REGISTRACE O OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE T MRL
L 4

N
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A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce zodpovédného za uvolnéni Sarze ‘ Q
Air Liquide Santé France
Zone Industrielle Est :

BP 34
F-54181 Heillecourt Cedex

Francie O

B. PODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE WX &EBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis. 'S %

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKA ZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se. @

D. DEKLARACE HODNOT MRL

S
&

Neuplatiiuje se.
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<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU>

Informace, které musi byt na odolné umélohmotné etiketé primo na tlakové lahvi

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU A

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % plyn k inhalaci pro psy, kocky a ko “.O

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

100 % Oxygenum L 4 \%

3. LEKOVA FORMA Q
Plyn k inhalaci @

4.  VELIKOST BALENI 4
x pod tlakem 1 bar pti 15 °C.

15 1 tlakové lahve plnéné na 200 bar, obsahujici 3.2

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, ko¢ky a kong.

| 6. INDIKACE R |

IS \
@ |

| 7.  ZPUSOB A CESTA#O

;P\' V%NV d
mazavat.
u
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok} ‘

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tlakové lahve uchovévejte v uzamceném, Cistém a vétraném prostoru ureném pro skladovan
medicinalnich plynti, chranéném pied vlivy pocasi a bez pritomnosti hoflavych mat;
prazdné tlakové lahve uchovavejte oddélené. Tlakové lahve chraiite pred pédem m 4pied zdroji

a1
tepla nebo zdroji zapaleni, nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C a chraiite prédyhoflavymi
materialy. Tlakové lahve musi byt uchovavany ve svislé poloze. \

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANIi NEPOU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Nepotiebné poloprazdné nebo prazdné tlakové lahve Medicinal Oxy ;Q
vréatit vyrobci nebo jejich registrovanému distributorovi. @

(iquide Santé by se méli

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODM&NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH'REBA

DETI«

Pouze pro zvirata.
14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO

Uchovavejte mimo dosah déti. Q

15. JMENO A ADRESA DR?j E ROZHODNUTI O REGISTRACI
, &
AIR LIQUIDE Santé INTERMW

10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07
FRANCIE

16. REGISTRAC (A)

EU/2/06/067/001 - 1
EU/2/06/067/002 - 50 1

% OD VYROBCE
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PRIBALOVA INFORMACE
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% plyn k inhalaci pro psy, ko¢ky a koné Q

¢

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOL
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07

FRANCIE \
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: S %

AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Z1 Est, BP 34 \

54181 Heillecourt Cedex

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRI'P&@

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % plyn k in‘@) psy, kocky a koné.

v

i

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé je plyn k@obsahuj ici 100 % Oxygenum.

4. INDIKACE

Medicinal Oxygen Air Liquide Sant¢ lae pouzivat pro ptfisun kysliku a jako nosny plyn béhem
inhalace pii Anestézii.. Veterinarni v piipravek lze t€Z pouzit pro ptisun kysliku béhem
rekonvalescence.

Nejsou.

'S \
5. KONTRAINDIKASE\

6. NEZADOUGI Y

Nejsou.

. i %H ZVIRAT

7
Psi,‘
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ptesnou pritokovou rychlost potiebnou k anestézii a zotaveni zvifete by mél urcit zkuSeny ‘3 erin
1€kar, pricemz by m¢l zohlednit zivou hmotnost a zdravotni stav zvifete a zatizeni a 1éCiva pauz

Anestézii.. Zvite musi byt peclivé sledovano, nejlépe pulsnim oxymetrem a priitokova rychilost se
musi menit v priabehu anestézie dle individudlnich potieb.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

zavislosti na konkrétnim zvifeti, 1ze nastavit 50 — 100 % koncentraci veterina

Pro zméteni podilu vdechovaného kysliku lze pouzit obvodové méfici zatizend pr i
&éﬁ;
Podil vydechovaného kysliku by mél obvykle, nebo pokud nelze méftit tlak%, drzovén na vice

nez 50%. S

10. OCHRANNA LHUTA Q
Bez ochrannych lhit. @

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI &

Uchovéavejte mimo dosah déti. \

prostoru ur¢eném pro skladovani
fitomnosti hoflavych materialt. Plné a
ahve chraite pred padem, narazem, pied zdroji
nez 50 °C a chraiite pfed hoflavymi

svislé poloze.

Tlakové lahve uchovavejte v uzamceném, ¢istém
medicinalnich plynti, chranéném pied vlivy pocasi.a
prazdné tlakové lahve uchovavejte oddélené. T
tepla nebo zdroji zapaleni, nevystavujte teplota
materialy. Tlakové lahve musi byt uchovava

Nepouzivejte po {mésic/rok}.

12. ZVLASTNI UPOZORNE
L

Bfezost a laktace
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé tize pouzivat béhem brezosti a laktace.

Inkompatibility

Medicinal Oxygen Air Jeiqui
mohou byt pouZity so ¢

Preddvkovani

Diky vysokému A alnimu tlaku kysliku vdechovaného zvifaty béhem podavani veterinarniho
1é¢ivého ptip ojde k intoxikaci kyslikem az pii dlouhodobém podavani. Prvnimi piiznaky
intoxikace k ou dusnost a cyanosa, ale lze je sledovat po vice nez 12 hodinach podavani 100

anté neni inkompatibilni s jinymi pfipravky, které pravdépodobné

% kyslik 8 hodinach podavani 80 % kysliku v podminkach normalniho tlaku. V ptipadé
moznosti ace kyslikem je tfeba zachovat pritokovou rychlost cerstvého plynu, ale koncentraci
Vde‘l v sliku je tfeba snizit pfiblizné na 50 % nebo méné, pokud je zachovano dostate¢né

? . slicovani Ize sledovat pomoci pulsniho oxymetru nebo prostiednictvim analyzy

ich plynt. Koncentrace kysliku se miize snizit na 50 % ptidanim 50 % dusiku nebo pfiblizné

% icindlniho plynu. To Ize nejlépe sledovat pomoci obvodového méfice kysliku.

ozne¢ také dodat kyslik ke vzduchu vdechovanému zvifetem a piizpasobit pritokova rychlost tak,
y byla zajisténa vhodna vdechovana koncentrace.
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Zvlastni opatieni pro uzivani u zvifat
Podavani kysliku az do 100 % koncentrace (FiO, 1.0) by nemé&lo pfesahnout dobu 12 hodin. Kysli
koncentraci ptes 80 % (FiO, 0.8) by se nem¢l podavat déle nez 18 hodin. ‘

U zvifat trpicich vyznamnym poskozenim plic kyslikem se miize tato porucha pfti kyslikové tera

zhorsit, napt. pti 1é¢bé otravy paraquatem.
Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by méli pouzivat pouze osoby proskolené pro pou@lakovych

regulatort a pfidruzenych zafizeni.

blizkosti ptimého ohné. I mald jiskra mtize zptisobit prudké vzplanuti, elektri i, které jiskii
by se nemélo nachazet v blizkosti pacientli dostavajicich kyslik. %

L 4
Ventily tlakové lahve a ptidruzené zafizeni neni tfeba promazavat a je tfx
dosah olejli na uhlikové bazi a vazelin, protoZe je zde nebezpeci samg ¢
e

I kdyz je kyslik nehotlavy, siln€ podporuje proces hotfeni a proto by se nédo& nachazet v
i1

ovavat zcela mimo
zniceni a mohlo by
dojit k prudké explozi.

Pokud jste pracovali v prostfedi obohaceném kyslikem, vyvaruj iy fimym plamenim a
jinym zépalnym zdrojim po dobu alespon 15 minut.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Nepotiebné poloprazdné nebo prazdné tlakové lahveMediCthal Oxygen Air Liquide Santé by se mé&li
vratit vyrobci nebo jejich registrovanému distrib

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRj INFORMACE

20.12.2006

Podrobné informace k tomuto vyro ou k dispozici na webové strance Evropské 1ékaiské agentury
u/.

(EMEA) http://www.emea.euro’ai

L 4

15. DALSI INFORMAC

Velikost baleni
15 1 tlakové lahve plnéné bar, obsahujici 3.2 m* kysliku pod tlakem 1 bar pii 15 °C.
501 tlakové lahve pl 00 bar, obsahujici 10.6 m* kysliku pod tlakem 1 bar pti 15 °C.

Cislo Sarze :
C.§8.{¢islo} (D
A‘\Q
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