


1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhaleeritav gaas koertele, kassidele ja hobustele.

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS QQ
Toimeaine:

100 % hapnik. @

3. RAVIMVORM 2
Inhaleeritav gaas. eo

4. KLIINILISED ANDMED \

41.  Loomaliigid @

Koer, kass ja hobune.
4.2.  Naidustused, maéarates kindlaks vastavad loomalitgi
Hapnikuga varustamiseks ning kandegaasina inhalaw eesia ajal.
Hapnikuga varustamiseks toibumise ajal.
4.3.  Vastunaidustused S Q
L 4

Eiole.

4

&

4.4.  Erihoiatused <iga loomaliigi kehta>

Ei ole.
4.5, Erihoiatused
el

Erihoiatused kasutamisel kQ
Hapniku manustamine komtsentratsioonis kuni 100 % (FiO, 1.0) ei tohi lletada 12 tundi. Hapniku
manustamine kontsentra @ tle 80 % (FiO, 0.8) ei tohi lletada 18 tundi.

Eelneva tdsise k hjustusega loomadel vdib hapnikuravi kahjustust stivendada, nt parakvati

mirgistuse ravil. \

Antud veteringarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusapind

L 4
Veterinaé%t on lubatud kasutada ainult isikutel, kes on saanud téieliku véljaGppe
la

réhure rite ning nendega seotud varustuse kasutamiseks.

apmik on mittesuttiv, toetab ta tugevalt pélemist, mistttu ei tohi mahuti 1&hedal olla lahtist
A isegi vaikseim sade vdib pdhjustada plahvatusliku sttimise, ei tohi hapnikuravi saavate




Ballooni ventiile ja nendega seotud seadmeid ei tohi &litada ning need tuleb hoida taielikult puhta
stisinikul baseeruvatest 6lidest ning méardeainetest. Vastasel juhul on isesuttimise oht suur ning va
toimuda tugev plahvatus.

Parast hapnikuga rikastatud keskkonnas téétamist valtige vahemalt 15 minuti jooksul suitseta@
lahtist tuld ning teisi stiuteallikaid.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole.

4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil Q
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé on lubatud kasutada tiinuse ja Iak?sio@

4.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed \

Ei ole teada.

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé vdib turvaliselt manustada Ka @ aasina
inhalatsioonianesteesias.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Anesteesia ja toibumise ajal loomale vajamineva lisagaaSita ulga peab kindlaks madrama vastava
kogemusega veterinaar, vottes arvesse looma kehamN islikku seisundit ning kasutatavaid
anesteesiaseadmeid ja toimeaineid. Looma peab pi N ima, soovitavalt pulssokstimeetri abil,
ning gaasi maéra tuleb kohandada anesteesia ajal s looma individuaalsetele vajadustele.

Sissehingatud gaasi hapnikusisalduse m66'rm.|se utada siisteemisiseseid hapnikumddtureid
i 0 % kontsentratsiooni. Reeglina ja juhtudel, kui

ning séltuvalt loomast v3ib vaja minna ravi
hapniku rdhku ei ole vdimalik mdota, tg% gatava hapniku osa hoida ule 50 %.

4.10. Uleannustamine (simptomi i, antidoodid), vajadusel

Kdrvaltoimed vdivad esineda juhu etajad saavad liigse hulga hapnikku pika aja véltel voi kui
suure kontsentratsiooniga hapnikk ustatakse huperbaarsetes tingimustes. Hapniku toksilisuse

esimesed nahud on diispnoe ja tstianoos, kuid need tekivad alles pérast vahemalt 12 tunnilist 100 %
hapniku manustamist voi 18 Q 80 % hapniku manustamist normobaarsetes tingimustes.

hapniku kontsentratsioo andada umbes 50 %-le vdi madalamale, kui suudetakse séilitada
adekvaatne oksugenisatsio@mPOksugenisatsiooni saab hinnata pulssoksiimeetri vdi arteriaalse
veregaasi anaIUi'gl il. Hapniku kontsentratsiooni on v8imalik vahendada 50 %-le lisades 50 %
lammastikku ja urrx % meditsiinilist surubhku. Seda on kdige paremini v8imalik jalgida
slisteemisisese iktimonitoriga. Alternatiivselt saab lisahapnikku anda 6hku hingavale loomale
ning kohandadatlisagaasi maara, et anda vajalikku sissehingatavat kontsentratsiooni.

Juhul, kui tekib hapniku kahtlus, tuleb sailitada gaasi andmine, kuid sissehingatava gaasi




5 FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: Meditsiinigaasid, ATCvet kood: QV03ANOL1.

5.1.  Farmakodiinaamilised omadused 0
Hapnik on elusorganismidele oluline element. See on kaasatud rakkude metabolismi ning@smi

ja vBimaldab energia tootmist adenosiintrifosfaadi (ATP) kujul. Hapniku osardhu muutuiai res
mdjutab kardiovaskulaarstisteemi, hingamiselundkonda, rakkude metabolismi ja kesk stisteemi.
Hapniku puudumine, mille tulemuseks on kudede hiipoksia, toob kaasa siidamelihase
kesknérvislisteemi tegevuse kiire halvenemise. Sekkumine hapnikuraviga on olulj
kudede oksugenisatsiooni tagamiseks.

dekvaatse

5.2 Farmakokineetilised andmed

Inhalatsiooni teel manustatud hapnik absorbeerub alveoolide ja kapil ariivahetuse kaudu.
Hapnikku sisaldab plasma ning seda transpordivad eritrotstiidid okst oglebiini kujul. Hapnik
vabastatakse oksiilhemoglobiinist kudede tasandil ning kasutatakse siis mitokondrites ATP suinteesiks.

Antud katallitiliste reaktsioonide jérel ilmub ta uuesti CO, ja H; jul. Nii metaboliseerunud kui ka
liilgne, muutumata hapnik eemaldatakse kehast véljahingamisel.

6.1. Abiainete loetelu

6. FARMATSEUTILISED ANDMED §
0\
Ei ole. \
6.2. Sobimatus S %
N
4
L4

Ei rakendata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkUSaeg:
5 aastat.

6.4. Séilitamiseeritingiq
Balloone tuleb séilitada attid, puhtas ning héasti ventileeritud kohas, mis on mdeldud

luke
meditsiinigaaside séilita s, hoida kaitstult ilmastikumgjude eest ning eraldi kergestisiittivatest
materjalidest. Taidetud ja téihjad balloonid tuleb ladustada eraldi. Balloone kaitsta kukkumise, 166kide,
s0ojus- ning sUU‘e ikate, lle 50 °C temperatuuri ning p8levate materjalide eest. Balloone tuleb hoida
vertikaalasendis.
6.5. Vahet kendi iseloomustus ja koostis

151 ja 50" -palloonid réhu reguleerventiilidega (kere ja dits varvitud valgeks).

isest tekkinud jaatmete havitamisel

itte ikud pooltihjad vai tihjad Medicinal Oxygen Air Liquide Santé balloonid tagastada tootjale vdi
japoolt autoriseeritud edasimiijale.

6.6. %ied ettevaatusabinfude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
as



7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacg-Jay
75341 Paris Cedex 07
PRANTSUSMAA Q

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) @
EU/2/06/067/001

EU/2/06/067/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA SE KUUPAEV

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

20.12.2006 \

20.12.2006 Q
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta Ieiab@a avimiameti (EMEA) kodulehekdiljelt

aadressil http://www.emea.europa.eu/
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMIS@\)
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAI OTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB ( AVAD) RAVIMIPARTII
D,

LISA 11

VALJASTAMISE EEST
LGAS HANKE- JA

MUUGILOA TINGIMU

KASUTUSPII RANGUP

MUUGI-, HANKE- JAK/OI SUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PlI RMID

S

N

N

&



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJ ,
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Ravimipartii véljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id) D

Air Liquide Santé France

Zone Industrielle Est Q
BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex @
Prantsusmaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VO ;aMISE OSAS

Tarnida uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. e

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD m JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE OSAS @
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID Q

Ei kohaldata.

P
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N
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VAHETUL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Ballooni kere kiilge kinnitatud kulumiskindlale plastiksildile kirjapandav informatsioon.

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhaleeritav gaas koertele, kassidele j

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

100 % hapnik. (’ O

3. RAVIMVORM

Inhaleeritav gaas. @

4, PAKENDI SUURUS

15 | balloonid tdidetud 200 baarini, mis sisaldavad 8,2 ikku réhul 1 baar 15 °C juures.

5.

Koerad, kassid ja hobused. .’0

| 6.  NAIDUSTUS(ED) |

| 7. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D) |
Enne kasutamist lugege ;@ infolehte.

8. KEELUR

Keeluajad: 0 pa

LOOMALIIGID

ER TUS(ED), KUI VAJALIK

Hoida%lahtisest tulest.
Mittg8litada.
Mi tada.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {MM/AAAA}

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Balloone tuleb sdilitada lukustatud, puhtas ning hasti ventileeritud kohas, mis on mdel
meditsiinigaaside séilitamiseks, hoida kaitstult ilmastikumdjude eest ning eraldi kerge
materjalidest. Taidetud ja tiihjad balloonid tuleb ladustada eraldi. Balloone Kkaitsta k@

soojus- ning sluteallikate, Ule 50 °C temperatuuri ning p6levate materjalide eest.4Balloohe tuleb hoida
vertikaalasendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTA
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI

Mittevajalikud pooltiihjad vai tiihjad Medicinal Oxygen Air Liquidg,Santé balloonid tagastada tootjale
vOi tootja poolt autoriseeritud edasimditjale.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASL@KS" NING TINGIMUSED

VvOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTA@ AS, kui need on kohaldatavad
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. 2
14, MARGE ”"HOIDA LASTE EEST R KATTESAAMATUS KOHAS”

L
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamattg k
L
‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI RESS

AIR LIQUIDE Santé INTERNAT4QNA
10, rue Cognacg-Jay

75341 Paris Cedex 07
PRANTSUSMAA Q

16. MUUGILOA NUQ (NUMBRID)

EU/2/06/067/007 415
EU/2/06/067/002 - 50 Iy,

N

17. T OOLNE PARTII NUMBER

AN
%

Q.

11






PAKENDI INFOLEHT
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhaleeritav gaas koertele, kassidele ja hobustele.

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Migiloa hoidja:
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07
PRANTSUSMAA

Partii valjastamise eest vastutav tootja:

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
ZI Est, BP 34 \
54181 Heillecourt Cedex

PRANTSUSMAA m
2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS Q
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhaleeritav@e tele, kassidele ja hobustele.

0\
3, TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE( \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé on inhﬂe ri mis sisaldab 100 % hapnikku.
L 4

4. NAIDUSTUS(ED) o ;
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé @i ada hapnikuga varustamiseks ning kandegaasina

inhalatsioonanesteesia ajal.
Seda veterinaarravimit vdib kasut pnikuga varustamiseks toibumise ajal.

5. VASTUNAIDUSTQ
Ei ole. O

6. KORVNWED

Ei ole.

%

f* 1I1GID

7.
Koer, Q@lobune.

&
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD 2

kogemusega veterinaar, vottes arvesse looma kehamassi ja tervislikku seisundit ning kasutatavai
anesteesiaseadmeid ja toimeaineid. Looma peab pidevalt jalgima, soovitavalt pulssoksiimeetr

Loomale anesteesia ja toibumise ajal vajamineva gaasi tapse hulga peab kindlaks maérama vastav
RO
ning gaasi madra tuleb kohandada anesteesia ajal vastamaks looma individuaalsetele vajad

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

10. KEELUAJAD

0 pdeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Q

Balloone tuleb sdilitada lukustatud, puhtas ning hasti d kohas, mis on m&eldud

meditsiinigaaside sailitamiseks, hoida kaitstult ilmx& e eest ning eraldi kergestisuttivatest
SN

materjalidest. Taidetud ja tihjad balloonid tuleb la eraldi. Balloone kaitsta kukkumise, 166kide,
soojus- ning stdteallikate, Ule 50 °C temperatuuri Olevate materjalide eest. Balloone tuleb hoida
vertikaalasendis. e
L 4
Mitte kasutada pérast {Kuu/Aasta}.

L 4
)
12. ERIHOIATUSED
Tiinus ja laktatsioon
Medicinal Oxygen Air Liquide San lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed

Medicinal Oxygen Air Liquidg Sante ei ole teada tihtegi koostoimet teiste ravimitega, mida voidakse
manustada samaaegselt. O

Uleannustamine

Veterinaarravim"%rjﬂse ajal loomade poolt sissehingatava hapniku kdrge osarhu téttu voib
loomadel parast pi% tamisaega taheldada hapniku toksilisust. Hapniku toksilisuse esimesed
nahud on duspngesj noos, kuid need tekivad alles parast vahemalt 12 tunnilist 100 % hapniku
nilist 80 % hapniku manustamist normobaarsetes tingimustes. Juhul, kui tekib

ahtlus, tuleb sailitada gaasi andmine, kuid sissehingatava gaasi hapniku
i, vahendada umbes 50 %-le vdi madalamale, kui suudetakse sailitada adekvaatne

kontsentratgio
oksligenisats . Okstigenisatsiooni saab hinnata pulssoksiimeetri v0i arteriaalse veregaasi analiiusi
ni
e

abil. H kontsentratsiooni on véimalik védhendada 50 %-le lisades 50 % lammastikku ja umbes
60 % ilist surudhku. Seda on kbige paremini voimalik jalgida stisteemisisese
hammriga. Alternatiivselt saab lisahapnikku anda 6hku hingavale loomale ning kohandada

2’ a adra, et anda vajalikku sissehingatavat kontsentratsiooni.

14



Erihoiatused kasutamisel loomadel
Hapniku manustamine kontsentratsioonis kuni 100 % (FiO, 1.0) ei tohi Uletada 12 tundi. Hapniku
manustamine kontsentratsioonis tile 80 % (FiO, 0.8) ei tohi tletada 18 tundi.

Eelneva tdsise kopsukahjustusega loomadel vGib hapnikuravi kahjustust stivendada, nt parak»O
mirgistuse ravil.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed et bindud
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé on lubatud kasutada ainult isikutel, kes on saan eliku
valjadppe réhuregulaatorite ning nendega seotud seadmete kasutamiseks.

Kuigi hapnik on mittesuttiv, toetab ta tugevalt pdlemist, mistdttu ei tohi mahuti la bada lahtist
tuld. Kuna isegi vaikseim sade v6ib pbhjustada plahvatusliku suttimise, ei tohi ikUravi saavate
patsientide l&hedal kasutada sédet tekitada vGivaid tehnilisi aparaate.

Ballooni ventiile ja nendega seotud seadmeid ei tohi &litada ning need tul @
sisinikul baseeruvatest 6lidest ning maardeainetest. Vastasel juhul on
toimuda tugev plahvatus.

a tdielikult puhtad
se oht suur ning vaib

Parast hapnikuga rikastatud keskkonnas to6tamist véltige véahem inuti jooksul suitsetamist,
lahtist tuld ning teisi siuteallikaid.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS TAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE EID TEKIB, HAVITAMISEL
L 4
X

Mittevajalikud pooltiihjad v6i tiihjad Medicinal O f%lqmde Santé balloonid tagastada tootjale vdi

tootja poolt autoriseeritud edasimuijale.

L 4
L 4
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMA§E OSKOLASTAMISE KUUPAEV

.
20.12.2006 0

Uksikasjalikku teavet antud veterinaafravifi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehekiiljelt
aadressil http://www.emea.europa.gul/.

15.  LISAINFO Q

Pakendi suurused

15 | balloonid téidetud 2ini, mis sisaldavad 3,2 m3 hapnikku réhul 1 baar 15 °C juures.
50 | balloonid téidetud 200%a@rini, mis sisaldavad 10,6 m?® hapnikku réhul 1 baar 15 °C juures.

Partii number ’§

Partii {Numb
L 4

AN
%
&
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http://www.emea.europa.eu/



