


1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% gas per inalazione per cani, gatti e cavalli. @

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ossigeno al 100 %.

L 4

Principio attivo: N

3. FORMA FARMACEUTICA K

Gas per inalazione.

4.

4.1

Specie di destinazione

INFORMAZIONI CLINICHE 0

Cani, gatti e cavalli.

4.2

-
Indicazioni per I’utilizzazione specificando’le s@destinazione

Per integrazione con ossigeno e come gas vettore dur, stesia per inalazione.
Per integrazione con ossigeno durante la guarigion

4.3

Controindicazioni

Nessuna. Q

4.4

Avvertenze speciali <per ciascie di destinazione>

Nessuna. Q

45

Precauzioni speciali per I’utilizzazione

Precauzioni speciali per@ne negli animali

Una concentrazione d’os

0 al 100 % (FiO, 1,0) non deve superare le 12 ore. Una

concentrazione d’ossige "80 % (FiO; 0,8) non deve superare le 18 ore.
In animali con presidenti danni da radicali ai polmoni causati dall’ossigeno la terapia ad ossigeno
potrebbe aggra\ﬁr t nni, ad esempio nel trattamento di avvelenamento da paraquat.

Precauzioni specialiiche devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli

animali ’\

Questo veterinario deve essere usato esclusivamente da persone che sono state perfettamente
addestrat ilizzo degli apparecchi di controllo della pressione e dei loro accessori.
’0sSigenainon é infiammabile, tuttavia esso sostiene energicamente la combustione e non bisogna

SCIll

che fiamme scoperte vengano avvicinate al contenitore. Poiché anche la la piu piccola
pud causare un’incendio violento, non deve essere utilizzata alcuna attrezzatura elettrica che
ettere scintille nelle vicinanze dei pazienti che ricevono ossigeno.
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Le valvole delle bombole e la loro attrezzatura non devono essere lubrificate e devono essere
mantenute pulite da oli a base di carbonio e da grasso, perché altrimenti vi € il rischio che si verifi
una combustione spontanea e potrebbe avvenire una violenta esplosione.

s\m

Mentre si lavora in un’atmosfera arricchita d’ossigeno, € necessario evitare il fumo, fiamme
altre sorgenti di incendio per almeno 15 minuti.

4.6  Reazioni sfavorevoli (frequenza e gravita)

Nessuna. N
2 4
4.7  Utilizzazione durante la gravidanza, I’allattamento o I’ovodeposiziofq

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé pud essere utilizzato durante la gravi vodeposizione.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’ir%

Nessuna conosciuta. 0

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé pud essere somministrato if’si za come gas vettore per
anestetici per inalazione.

4.9 Dosi da somministrare e via di somministraziéne

La velocita precisa di flusso di gas fresco richiesta da’u I durante I’anestesia e la guarigione
deve essere stabilito da un veterinario con adeguata espei , valutando il peso del corpo e lo stato
di salute dell’animale, nonché I’attrezzatura anestetj agenti utilizzati. L’animale deve essere
strettamente monitorato, preferibilmente attraverso u etro a pulsazioni, e la velocita di flusso
adattata durante I’anestesia per soddisfare le esigenze individuali.

Le misurazioni d’ossigeno nel circuito posson@essere utilizzate per misurare la frazione d’ossigeno

inspirato e potrebbe essere necessaria unag@antita*del 50-100% del medicinale veterinario a seconda

del singolo animale. Generalmente, e se | @ ne d’o0ssigeno non puod essere misurata, la frazione
pta a piu del 50%.

diossigeno inspirata dovrebbe essere

410 Sovradosaggio (sintomi, pro re d’emergenza, antidoti) se necessario

Effetti sfavorevoli possono av 0 se i mammiferi vengono esposti a quantita d’ossigeno
eccessive per lunghi periogi ditempg o se elevate quantita d’ossigeno vengono somministrate in
condizioni iperbariche. | pri i di tossicita da ossigeno comprendono la dispnea e la cianosi,
ma devono suscitare sosp ivamente dopo almeno 12 ore di somministrazione dell’ossigeno al
100% o 18 ore di sommipi ﬁ one dell’ossigeno all’80% in condizioni normobariche.

Nei casi in cui & sospetta icita da ossigeno, il flusso di gas fresco deve essere mantenuto, ma la
concentrazione " gss del gas inspirato deve essere ridotta approssimativamente al 50%, o ad una
percentuale mi xora possa essere mantenuta un’ossigenazione adeguata. L’ossigenazione puo
essere valutata@teossimetria a pulsazioni o emogasanalisi. La concentrazione d’ossigeno puo

essere riddtt ncludendo il 50% di nitrogeno o il 60% circa di aria medicale. Cio viene
monitorate io tramite un dispositivo di controllo dell’ossigeno nel circuito. In alternativa, si

puod som are ossigeno supplementare all’aria che respira I’animale, e regolare la quantita del
flusso pe e I’adeguata concentrazione inspirata.

11 o(i) di sospensione
Z rni.
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5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: gas medicali, codice, ATCvet: QVO3ANO1. \O

51 Proprieta farmacodinamiche
L’ossigeno & un elemento fondamentale per gli organismi viventi. E coinvolto nel metabglism el

variazione della pressione parziale d’ossigeno nel sangue colpisce il sistema cardiov
sistema respiratorio, il metabolismo cellulare e il sistema nervoso centrale. La priv
che provoca I’ipossia tissutale, ha come conseguenza un rapido deterioramento Yell’att
e dell’attivita centrale nervosa. E fondamentale intervenire mediante terapia co%

ssigeno,
miocardica
affinché i
tessuti vengano adeguatamente ossigenati.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

presente nel plasma in soluzione ed € trasportato da eritocriti sotto forma dessiemoglobina.
L’ossigeno rilasciato a livello tissutale dall’ossiemoglobina € quindi
sintesi dell’ ATP. In seguito a tali reazioni catalitiche esso ricom
I’0ssigeno metabolizzato che I’ossigeno eccedente non metaboli
durante I’evaporazione.

'Q
0. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE ¢

N

L’ossigeno somministrato per inalazione viene assorbito mediante I% veolo-capillare. E

to nei mitocondri per la
forma di COxe di H,0. Sia
ngono eliminati dal corpo

6.1 Elenco degli eccipienti

Nessuno.

6.2 Incompatibilita Q
Non pertinente. O

6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita:

5 anni. @
6.4. Speciali precauzi@ conservazione

Le bombole devono e ervate in un luogo sotto chiave, pulito e ventilato, adibito alla
conservazione dei medieali, protetto dalle intemperie e privo di materiali inflammabili. Le bombole
piene e vuote d&aeno re conservate separatamente. Le bombole devono essere protetti da cadute, da
colpi, da fonti dj d’incendio, dalle temperature superiori ai 50° e da materiali combustibili. Le
bombole devono ess@ke mantenute in posizione verticale.

L 4
6.5 a mposizione del condizionamento primario

Bombole iche da 15 I e da 50 I con valvole di controllo pressione (corpo ed ogivapitturate di colore

bian@
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6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non

utilizzato e dei materiali di scarto derivanti dal suo utilizzo O
M\‘

Le bombole di Medicinal Oxygen Air Liquide Santé involontariamente parzialmente piene o
devono essere restituite al produttore o al distributore autorizzato.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMW

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacg-Jay ¢
75341 Paris Cedex 07 \
FRANCIA

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIKQ
EU/2/06/067/001
EU/2/06/067/002

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNO
-

L 4

N

20.12.2006

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
20.12.2006

Tutte le informazioni su questo medicinale veteginario si trovano sul sito Web dell’ Agenzia europea
eu

per i medicinali (EMEA) http://www.em@ reu/
DIVIETO DI VENDITA, FORNI@O UTILIZZAZIONE

Non pertinente.
. Q

N
5
%
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http://www.emea.europa.eu/

L 4

O
>
&Y
N
O
)
1))
A

PRODUTTORE(l) DEL PRINCIP, \lVO BIOLOGICO (DEI PRINCIPI
ATTIVI BIOLOGICI) ETITOL DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA
PRODUZIONE RESPONSABIL L RILASCIO DEI LOTTI

CONDIZIONI O LIMITA ELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN C ERCIO RIGUARDO A FORNITURA E
UTILIZZAZIONE

CONDIZIONI O LI NI DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONEIIN MMERCIO RIGUARDO SICUREZZA ED
EFFICACIA DELL LIZZAZIONE

INDICAZIO LI MRL

N
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A.  PRODUTTORE(l) DEL PRINCIPIO ATTIVO BIOLOGICO (DEI PRINCIPI ATTIVI
BIOLOGICI) E TITOLARE(l) DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZI
RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DEI LOTTI N

Nome ed indirizzo del produttore responsabile del rilascio dei lotti

Air Liquide Santé France N

Zone Industrielle Est
BP 34
F-54181 Heillecourt *

Francia &\
B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZAZI IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO A FORNITURA E UTILIZZA

Medicinale soggetto a prescrizione veterinaria. 0

C. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZ NE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO SICUREZZA ED EFFICA DELL’UTILIZZAZIONE
-

Non pertinente. .

N

o

%
%
’\Q

&

D. INDICAZIONE DEGLI MRL

Non pertinente.
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INFORMAZIONI DA APPORRE SULCONDIZIONAMENTO PRIMARIO

Informazioni da apporre su un etichetta di plastica resistente apposta direttamente sul CN
della bombola.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO ‘

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas per inalazione per cani, gatti egavw

a

2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI E DI ALTRE SOSTAN

Ossigeno al 100 %.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gas per inalazione.
' - g

4. CONFEZIONI

Bombole di 15 | riempite a 200 bar, contenenti 3, 2 &eno a una pressione di 1 bar a 15° C.

5. SPECIE DI DESTINAZIONE Q
Cani, gatti e cavalli. O

| 6. INDICAZIONE(l) < - |

| 7. MODALITAE VIAE)DFSOMMINISTRAZIONE |

Prima dell’uso leggere il strativo.

ARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(1)

Tenere
Non icare.
n

a flamme scoperte.

10/15



| 10. DATA DI SCADENZA

Scad {MM/AAAA}

| 11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Le bombole devono essere conservate in un luogo sotto chiave, pulito e ventilato, adibi
conservazione dei gas medicali, protetto dalle intemperie e privo di materiali infiam
bombole piene e vuote devono essere conservate separatamente. Le bombole deyoro essege protette da
cadute, da colpi, da fonti di calore o d’incendio, dalle temperature superiori a 502 a\ateriali
combustibili. Le bomboledevono essere mantenute in posizione verticale. K

12.  OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA E PER LO
SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI TERIALI DI
SCARTO

Le bombole di Medicinal Oxygen Air Liquide Santé involontari arzialmente piene o vuote,

devono essere restituite al produttore o al distributore autorizzat

-~
13. LA SCRITTA “SOLAMENTE PER USO VET@IO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITUR#R 1ZZAZIONE, se pertinente

Solamente per uso veterinario.

14. LA SCRITTA “TENERE FUORI D ORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI”

Tenere fuori dalla portata e dalla vista de@n :

15. NOMEE INDIRIZZO DEL@ARE DELL’AUTORIZZAZIONE

ALL’ IMMISSIONE IN COM ClIO

AIR LIQUIDE Santé INTER AL
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANCIA m

16. NUMERO@AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
EU/2/06/067/001 - 18,

EU/2/06/067/{2-'50 I

17. N DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

11/15






FOGLIO ILLUSTRATIVO
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gas per inalazione per cani, gatti e cavko

1. NOME E INDIRI1ZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZA NE
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI

FABBRICAZIONE, SE DIVERSI
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio: *
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL \
10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07
FRANCIA
Produttore: \
AIR LIQUIDE Santé FRANCE
Z| Est, BP 34 :

54181 Heillecourt Cedex
FRANCIA

-
2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VFT@IO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gas per i xe per cani, gatti e cavalli

3. INDICAZIONE DELLA SOSTANZA(E) ATTIVA(E) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé € un ga inalazione composto da ossigeno al 100%.

4, INDICAZIONE(I) O

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé plig,essere usato per I’integrazione d’ossigeno e come gas
vettore durante I’anestesia per inalazione.
Il medicinale veterinario puo e ato per I’integrazione d’ossigeno durante la guarigione.

5, commmc@
Nessuna.
. Q
REAth}

6. VOREVOLI

Nessuna, ¢ \

S DI DESTINAZIONE

7.
an@ cavalli.
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8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI

SOMMINISTRAZIONE O
t

La quantita precisa di flusso di gas fresco richiesta da un animale durante I’anestesia e la gua

deve essere stabilita da un veterinario con adeguata esperienza, valutando il peso del corpo

salute dell’animale, nonché I’attrezzatura anestetica e gli agenti utilizzati. L’animale deve eSse,
strettamente monitorato, preferibilmente attraverso un ossimetro a pulsazioni, e la quantité del‘lysso
adattata durante I’anestesia per soddisfare le richieste individuali.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE ¥

Le misurazioni d’ossigenonel circuito possono essere utilizzate per misurare I&one d’ossigeno
inspirato e potrebbe essere necessaria una quantita del 50-100% del medicigaleNeterinario a seconda
del singolo animale. Generalmente, e se la pressione d’ossigeno non puo es @ surata, la frazione
d’ossigeno inspirata dovrebbe essere mantenuta a piu del 50%.

Zero giorni.

10. TEMPO DI SOSPENSIONE 0

-
11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA QO!@ZIONE

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini. \

Le bombole devono essere conservate in un luogo so ave, pulito e ventilato, adibito alla
conservazione dei gas medicali, protetto dalle intemperie e%privo di materiali infiammabili. Le
bombole piene e vuote devono essere conserv ratamente. Le bombole devono essere protette da
cadute, da colpi, da fonti di calore o d’incen alle'temperature maggioridi 50°C e da materiali
combustibili. Le bombole devono essere VO in posizione verticale.

Non usare dopo {mese/anno}.

12.  AVVERTENZA(E) SPECIALE(

Gravidanza ed allattamen
Medicinal Oxygen Air Liqu puo essere utilizzato durante gravidanza e allattamento.

Incompatibilita
Medicinal Oxygen Aj

essere somminis’tra i

Santé presenta incompatibilita note con altri prodotti che potrebbero
oraneamente

Sovradosaggio
A causa deII’e@ressione parziale di ossigeno inalato dagli animali durante la somministrazione
del medi e nario, pud essere riscontrata tossicita d’ossigeno negli animali dopo lunghi
periodi ili jone. | primi segnali di tossicita da ossigeno comprendono la dispnea e la cianosi,
itare sospetti esclusivamente dopo almeno 12 ore di somministrazione dell’ossigeno al
100% o i somministrazione dell’ossigeno all’80% in condizioni normobariche. Nei casi in cui
viettata la tossicita d’ossigeno, il flusso di gas fresco deve essere mantenuto, ma la
ncen ,é pne d’ossigeno del gas inspirato deve essere ridotta approssimativamente al 50 %, o ad una
tale minore qualora possa essere mantenuta un’ossigenazione adeguata. L’ossigenazione puo
essere fegolata utilizzando ossimetria a pulsazioni 0 emogasanalisi. La concentrazione d’ossigeno del

spirato puod essere ridotta al 50% I’includendo il 50% di nitrogeno o il 60% circa di aria
icale. Cio viene monitorato al meglio tramite un dispositivo di controllo nel circuito dell’ossigeno.
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In alternativa, si pud somministrare ossigeno supplementare all’aria che respira I’animale, e regolare la
quantita del flusso per fornire I’adeguata concentrazione inspirata.

Speciali precauzioni per I’utilizzazione negli animali
Una concentrazione d’ossigeno fino al 100% (FiO, 1,0) non deve superare le 12@ a

concentrazione d’ossigeno oltre 1’80% (FiO, 0,8) non deve superare le 18 ore.

In animali con preesistenti danni da radicali ai polmoni causati dall’ossigeno la le tera@iatad @ssigeno
potrebbe aggravare tali danni, ad esempio nel trattamento di avvelenamento da para

Precauzioni che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale \igferinario agli

animali
Questo prodotto veterinario deve essere usato esclusivamente da persone che &&ftate perfettamente
addestrate all’utilizzo degli apparecchi di controllo della pressione e dei Iorm

SOFi.
L’ossigeno non & inflammabile, tuttavia esso sostiene energicamente omBustione e non bisogna
permettere che fiamme scoperte vengano avvicinate al contenitore. Paiche®a@nche la minore scintilla
pud causare un’incendio violento, non deve essere utilizzata alcuna attfezzatura elettrica che puo
emettere scintille nelle vicinanze dei pazienti che ricevono ossige

Le valvole della bombola e la attrezzatura associata non devo re lubrificate e devono essere
mantenute pulite da oli a base di carbonio e da grasso perché altrimenti vi ¢ il rischio che si verifichi
una combustione spontanea e potrebbe avvenire una viofent losione.

& .

Qualora si sia lavorato in un’atmosfera arricchita d e necessario evitare il fumo, fiamme
scoperte o altre sorgenti di incendio per almeno 15 miaeti

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PREND PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O | EVENTUALI MATERIALI DI SCARTO

Le bombole di Medicinal Oxygen Air Liqui@ieaSanté involontariamente parzialmente piene o vuote,
devono essere restituite al produttore o al\g putore autorizzato.

14. DATA DELL’ULTIMA RE@E DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO

20.12.2006

Tutte le informazioni su qN otto si trovano sul sito Web dell’ Agenzia europea per i medicinali
(EMEA) http://www.em opa.eu/

15. ALTRELNF@IONI

Dimensioni del ione
Bombole da 151 rieMpite a 200 bar, contenenti 3,2 m2 di ossigeno a una pressione di 1 bar a 15° C.
Bombole Qa%)\' ite a 200 bar, contenenti 10,6 m2 di ossigeno a una pressione di 1 bar a 15° C.

Numero

Lottmro}
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