


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gass ghat-tehid tan-nifs ghal klieb, qtates u zwiemel m

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA .
Sustanza attiva: &\
100 % ossigenu. \0

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA §
Gass ghal tehid tan-nifs. @

4. TAGHRIF KLINIKU 0;

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb, qtates u zwiemel.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifi -ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Ghal supplimentazzjoni ta’ 1-ossigenu bhala gass potftatu
Ghal supplimentazzjoni ta’ 1-ossigenu wagqt l-irkup

anestesija bit-tehid tan-nifs.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

v
Xejn. \\
2

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe%lliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali @iu

 /
Prekawzjonijiet specjali ghallzuzu fl-annimali

Ossigenu f’konc¢entrazzj 0@ % (FiO, 1.0) m’ghandux jinghata ghal aktar minn it-12-il siegha.
L-ossigenu f’konc¢entrazzj > aktar minn 80 % (FiO, 0.8) m’ghandux jinghata ghal aktar minn 18-il
siegha.

Annimali bi hsara sigenu radikali minn gabel fil-pulmun taghhom jista’ jkollhom il-hsara
taghhom awment4ta bit*terapija ta’ l-ossigenu ez. Fit-trattament ta’ avvelenar b’parakwat.

Prekawzjon
veterinarju
pdotfmedicinali veterinarju ghandu jintuza biss minn persuni li huma mharrga sew fl-uzu ta’
al-pressjoni u taghmir assocjat.

'&eéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali

andhomx jigu permessi fjammi mhux mghottija qrib ir-re¢ipjent. Peress li anke l-izghar xrara
sta’ tikkawza tagbid vjolenti, taghmir elettriku li jista’ jgabbad m’ghandux jintuza fil-vi¢inanzi ta’
azjenti li jir¢ievu l-ossigenu.



Valvi ta¢-¢ilindri u taghmir asso¢jat m’ghandhomx jigu lubrikatu u ghandhom jinzammu \
kompletament hielsa minn zjut u griz ibbazzati fuq il-karbonju inkella jaf ikun hemm riskju ta’

kombustjoni spontanea u jista’ jkun hemm spluzjoni vjolenti. N:

Jekk inti kont ged tahdem f"ambjent arrikkit bl-ossigenu, evita t-tipjip, il-ffammi mhux mghéttijajew

sorsi ohra ta’ tqabbid ghal ta’ langas 15-il minuta. &\
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita) 0
Xejn. \

4.7 Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu l-bajd §

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddieghm

4.8  Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra 0*'

Xejn 1i hu maghruf.

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé jista’ jigi amministrat b’ Q bhala gass portatur ghat-tehid
tan-nifs ghal uzu anestetiku.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministra

Ir-rata preciza ta’ influss ta’ gass frisk mehtiega minfhan
tigi stabbilita minn veterinarju bl-esperjenza adattatagli,jqis il-piz korporali u l-istat ta’ sahha ta’
l-annimal u t-taghmir u l-agenti li qed jintuzaw ta’ estesija. L-annimal ghandu jigi monitorat
mill-qrib, preferibbilment permezz ta’ oksimetru , ur-rata ta’ influss ghandha tigi adattata biex
tissodisfa l-htigijiet individwali taghhom. #

Miters ta’ l-ossigenu f”cirkuwit jistghu ji;m%ex ikejlu I-frazzjoni ta’ 1-ossigenu li tittieched
man-nifs u skond l-annimal individwali 'Ma’ 50 — 100 % tal-prodott medic¢inali veterinarju jista’
jkun mehtieg. Bhala regola, u jekk il-p i ta’ l-ossigenu ma tistax tigi mkejla, il-frazzjoni ta’
ossigenu li tittieched man-nifs ghandhafti m faktar minn 50 %.

4.10 Doza eclessiva (sintomh@ri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZonn

L/
Reazzjonijiet avversi jistghy js€hhujjekk mammiferi jigu esposti ghal livelli eccessivi ta’ ossigenu fuq
perijodi ta’ Zzmien twil jewsj 1li gholjin ta’ ossigenu jigu moghtija taht kundizzjonijiet

iperbarici. L-ewwel sinjali si¢ita ta’ ossigenu jinkludu dispnea u ¢janosi, imma ghandhom jigu
suspettati biss wara ta’ 1 -il siegha ta’ ghoti ta’ 100 % ossigenu jew 18-il siegha ta’ 80 %
ossigenu taht kundizzj normobarici.

F’kazijiet fejn tossie
imma l-kon¢entr
50%, jew inqas
assessjata pe
tista’ titnaqga

a bltossigenu hi suspettata, ir-rata ta’ gass frisk ghandha tibga’ tigi mantenuta,
jont'ta’ 1-ossigenu tal-gass li jittiched man-nifs ghandha tigi mnaqqgsa b’madwar
jekk ossigenazzjoni adegwata tista’ tigi mantenuta. L-ossigenazzjoni tista’ tigi

a’ oksimetru tal-polz jew analizi ta’ gass fid-demm arterjali. [1-kon¢entrazzjoni

0 % billi tinkludi 50 % nitrogenu jew madwar 60 % arja medika. Dan l-ahjar 1i jigi
sorveljat b itor ta’ l-ossigenu f’¢irkwit. Inkella, ossigenu supplimentari jista’ jinghata lil annimal li
ged ji bl-arja, u r-rata ta’ influss tigi aggustata biex tinghata l-konc¢entrazzjoni tat-tehid

tan-nif ata.

4& jodu ta' Tizmim
Qe'n



5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI ;D\'

Grupp Farmako-terapewtiku: Gassijiet Medici, Kodi¢i ATC veterinarja: QV03ANOI. N
5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici . N

L-ossigenu hu element esssenzjali ghal organizmi hajjin. Hu involut f’metabolizmu u ka&liimu
¢ellulari u jippermetti I-produzzjoni ta’ energija fl-ghamla ta’ adenosine triphosphate @
Il-varjazzjoni ta’ pressjoni parzjali fid-demm jaffettwa s-sistema kardjo-vaskulari, i a

respiratorja, il-metabolizmu ¢ellulari, is-sistema nervuza ¢entrali. In-nuqqas ta’ oss&li jirrizulta

uza centrali.

ta’ tessuti imbaghat jigi uzat fil-mitokondrija ghas-sintesi ta’ ATPY adawn ir-reazzjonijiet
kataliti¢i huwa jerga’ jidher fl-ghamla ta’ CO, u H,O. Ossigenu mgtabglizzat u ossigenu mhux

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU "Q
6.1 Lista ta’ ingredjenti N Q

Xejn.
6.2 Inkompatibilitajiet L4 \
Mhux Applikabbli. \

L 4
6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idu \b
Zmien li I-prodott medicinali veteri %’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:

5 snin .’ \

L 4

6.4. Taghrif spe¢jali d if'ghandu jinhazen

Ie-¢ilindri ghandhom jig muma f’post maghlugq, rizervat ghal hazna ta’ gassijiet medi¢inali u jkun
renti ta’ l-arja, ikun protett mit-temp u li m’hemm ebda materjali

imlijin u ¢ilindri vojta ghandhom jigu mahzuna separatament. I¢-¢ilindri

11i jagghu, milli jintlaqtu, minn sorsi ta’ shana jew taqbid, minn temperaturi ta’
maferjali kombustibbli. I¢-¢ilindri ghandhom jinzammu vertikali.

inflammabbli fih. Cikin
ghandhom jigu pra
aktar minn 50 °C 4
6.5 In-n -ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Cilindri ta@ll ta’ 15 1u 50 I b’valvi li jirregolaw il-pressjoni (il-korp u z-zenuna mizbughin bl-abjad).

6.6 @wzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
erjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

indri ta’ Medicinal Oxygen Air Liquide Santé mhux mehtiega, parzjalment mimlija, jew vojta
andhom jigu ritornati lura lil manifattur jew lid-distributur awtorizzat taghhom.



AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07 .

FRANZA &\

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC m\

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC \O

EU/2/06/067/001 §
EU/2/06/067/002 (D

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID T
L-AWTORIZZAZZJONI

&

10 DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KI

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku %t@ tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMEA) http://www.emea. a.eu
PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U&;ZU

L 4

Mhux applikabbli. \\



Y

SID/S-SIDIEN TA’ L-AWTORIZZAZZ. AL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL=LOT

ANNESS

KONDIZZJONIJIET JEW RES ONUJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC FUQ IL-PRQVISTA JEW L-UZU

KONDIZZJONUIET JEW %IZZJ ONUJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC DWAWU SIGUR U EFFETTIV

DIKJARAZZJONI TA’@KLS



A.  SID(/S-SIDIEN TA’) L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABB\

MILL-HRUG TAL-LOTT m
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott N
Air Liquide Santé France . N
Zone Industrielle Est \
BP 34 &

F-54181 Heillecourt O
Franza \

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTO ZJONI
TAL-KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

)

C. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET TA’ TORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFET

Mhux appklikabbli.

D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs N Q

Mhux applikabbli









DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Taghrif li ghandu jidher fuq tikketta tal-plastik li ma tintremiex mwahhla direttament N
A

mac-¢ilindru.
N4 V

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gass ghal tehid tan-nifs ghal klieb, qta iemel.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O

‘

100 % ossigenu. !

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA §
Gass ghal tehid tan-nifs.

&

4. DAQS TAL-PAKKETT

Cilindri ta’ 15 1 mimlija fi pressjoni ta’ 200 bar, li fifom ossigenu taht pressjoni 1 bar
f’temperatura ta’ 15 °C.

L 4 \
5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INhI‘ IL-PRODOTT

Klieb, qtates u zwiemel. \

Y

| 6.  INDIKAZZJONI(JIETY ge

™

‘ 7. METODU U MO ' AMMINISTRAZZJONI

' @nsab fil-pakkett.

Qabel 1-uzu aqra I-fu

| 8. ZMIEN,TA' MZMIM

Zmien ta' Ti » Xejn granet

10



| 10.  DATA TA' SKADENZA ,3}’
¢

Jiskadi{XX/SSSS}

o
‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN Kg' ‘

ment. I¢-¢ilindri
1ninn temperaturi ta

infjammabbli fih. C111ndr1 mimlijin u c111ndr1 vojta ghandhom jigu mahzuna separata
ghandhom jigu protetti milli jaqghu, milli jintlaqtu, minn sorsi ta’ shana jew tagbid
aktar minn 50 °C u materjali kombustibbli. I¢-¢ilindri ghandhom jinzammu V$ X

E

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PR TI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN I ¢
m

ent mimlija, jew vojta

taghhom.

Cilindri ta’ Medicinal Oxygen Air Liquide Santé mhux mehtiega,
ghandhom jigu ritornati lura lil manifattur jew lid-distributur awt

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ LL 1@‘1 BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL- PROV@ L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINT! iAH X U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

A

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS- A’ L- AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

AIR LIQUIDE Santé INTERNA L
10, rue Cognacq-Jay ¢
75341 Paris Cedex 07 ¢

FRANZA b\

16. NUMRUI T ’%TORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/06/067/001
EU/2/06/067/002

N

TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

11






FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT \
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gass ghal tehid tan-nifs ghal klieb, qtates u Zwi%m
1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUNUV[%
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MAN RA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIF TI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL \s

10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07
FRANZA

Manifattur li jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

ZI Est, BP 34 0‘
54181 Heillecourt Cedex t

FRANZA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETE

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gass ghal t@—nifs ghal klieb, qtates u zwiemel.
b

3.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ARTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé huwa @a -tehid tan-nifs 1i jikkonsisti minn 100 %

ossigenu. \
. \
4 INDIKAZZJONI(JIET) \
Medicinal Oxygen Air Liquide Sa '@ntuia ghal supplimentazzjoni ta’ l-ossigenu bhala gass
portatur waqt anestesija bit-tehid tangnifs.

Il-prodott medic¢inali veterinagugistal jintuza wkoll ghal supplimentazzjoni ta’ I-ossigenu waqt
l-irkupru. . 2 ,

5. KUNTRADIZZ@‘T
Xejn.

6. EFFEQ’[ X MIXTIEQA

Xejn. :\
7. I LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

I@tes u zwiemel.

13



8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Ir-rata preciza ta’ influss ta’ gass frisk mehtiega minn annimal wagqt l-anestesija u l-irkupru ghan m
tigi stabbilita minn veterinarju bl-esperjenza adattata, 1i jqis il-piz korporali u l-istat ta’ sahha taJ

l-annimal u t-taghmir u l-agenti li qed jintuzaw ta’ l-anestesija. L-annimal ghandu jigi monitogat

mill-qrib, preferibbilment permezz ta’ oksimetru tal-polz, u r-rata ta’ influss ghandha tig@d%iex

tissodisfa 1-htigijiet individwali taghhom.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT \O

Miters ta’ I-ossigenu f’¢irkuwit jistghu jintuzaw biex ikejlu 1-frazzjoni ta’ I-ossig htittiched
man-nifs u skond l-annimal individwali, livell ta’ 50 — 100 % tal-prodott medi¢ eterinarju jista’
jkun mehtieg. Bhala regola, u jekk il-pressjoni ta’ l-ossigenu ma tistax tigi m%l—frazzjoni ta’
ossigenu li tittieched man-nifs ghandha tinzamm f’aktar minn 50 %.

L-ebda jum.

10. PERJODU TA' TIZMIM 0‘

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-H%

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal. @
b
I¢-¢ilindri ghandhom jigu mizmuma f’post maghluggmizervat ghal hazna ta’ gassijiet medi¢inali u li jkun

nadif u li jistghu jghaddu l-kurrenti ta’ l-arja, ikun ett'mit-temp u li m’hemm ebda materjali
inflammabbli fih. Cilindri mimlijin u ¢ilindri vojta%gharidhom jigu mahzuna separatament. I¢-¢ilindri
ghandhom jigu protetti milli jaqghu, milli jintlagtu, minn sorsi ta’ shana jew taqbid, minn temperaturi ta’
aktar minn 50 °C u materjali kombustibbli. \ ri ghandhom jinzammu vertikali.

L 4
Tuzax wara {Xaghar/Sena}. \\

12. TWISSIJIET SPECJALI
L 4

Tqgala u treddiegh S \

. y e

Medicinal Oxygen Air LiquidefSant¢ jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddiegh.

Inkompatibilitajie \
Medicinal Oxygen Air Li Santé¢ mhux maghruf li ghandu xi inkompatibilitajiet ma’ prodotti ohra
egs’z

li jistghu jinghataw fl-i zmien

Doza eccessiva

Minhabba l-pressjomi pdrzjali gholja ta’ 1-ossigenu li jittiehed fl-annimali waqt 1-amministrazzjoni
tal-prodott medicinali“veterinarju, tossicita dovuta ghall-ossigenu tista’ tidher wara perijodi estizi ta’
zmien. L-e injali ta’ tossic¢ita ta’ ossigenu jinkludu dispnea u ¢janosi, imma ghandhom jigu
suspettati bi a ta’ langas 12-il siegha ta’ ghoti ta’ 100 % ossigenu jew 18-il siegha ta’ 80 %
ossigenu @ndizzjonijiet normobarici. F’kazijiet fejn tossic¢ita bl-ossigenu hi suspettata, ir-rata ta’
dha tibga’ tigi mantenuta, imma l-koncentrazzjoni ta’ l-ossigenu tal-gass li jittiehed
%‘i andha tigi mnaqgsa b’madwar 50%, jew inqas jekk ossigenazzjoni adegwata tista’ tigi
a. L-ossigenazzjoni tista’ tigi assessjata permezz ta’ oksimetru tal-polz jew analizi ta’ gass
arterjali. Il-konc¢entrazzjoni tista’ titnaqqas sa 50 % billi tinkludi 50 % nitrogenu jew

war 60 % arja medika. Dan l-ahjar li jigi sorveljat b’monitor ta’ 1-ossigenu f’¢irkwit. Inkella,
sigenu supplimentari jista’ jinghata lil annimal 1i ged jiehu nifs bl-arja, u r-rata ta’ influss tigi
soustata biex tinghata l-koncentrazzjoni tat-tehid tan-nifs adattata.

14



Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali %

Ossigenu f’koncéentrazzjoni sa 100 % (FiO, 1.0) m’ghandux jinghata ghal aktar minn 12-il sieg
L-ossigenu f’koncentrazzjoni ta’ aktar minn 80 % (FiO, 0.8) m’ghandux jinghata ghal aktar minn \18-il
siegha. .

Annimali bi hsara minn ossigenu radikali minn gabel fil-pulmun taghhom jista’ jkollhom%\&ara
taghhom awmentata bit-terapija ta’ l-ossigenu ez. Fit-trattament ta’ avvelenar b’parak

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1- rodot&inali

veterinarju lill-annimali

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss minn persuni li hun@rrga sew fl-uzu ta’
regolaturi tal-pressjoni u taghmir assocjat.

Filwagt li l-ossigenu mhuwiex infjammabbli, huwa jghin hafna I-komb
m’ghandhomx jigu permessi fjammi mhux mghottija qrib ir-recipjent.
tista’ tikkawza taqbid vjolenti, taghmir elettriku i jista’ jqabbad
pazjenti li jir¢ievu l-ossigenu.

u ghalhekk
li anke l-izghar xrara
X jintuza fil-vi¢inanzi ta’

Valvi tac-¢ilindri u taghmir asso¢jat m’ghandux jigi lubrikat u om jinzammu kompletament
hielsa minn zjut u griz ibbazzati fuq il-karbonju inkella j m riskju ta’ kombustjoni
spontanea u jista’ jkun hemm spluzjoni vjolenti.

Jekk inti kont qed tahdem f"ambjent arrikkit bl-ossig®nu,Yevatat-tipjip, il-flammi mhux mghottija jew
sorsi ohra ta’ tqabbid ghal ta’ lanqgas 15-il minuta.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI BWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI; IKUN IL-KAZ

L 4
Cilindri ta’ Medicinal Oxygen Air Liqu wté mhux mehtiega, parzjalment mimlija, jew vojta
ghandhom jigu ritornati lura lil manifa lid-distributur awtorizzat taghhom.

14, DATA META GIE APBR@' L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
FIL-PAKKETT 4 2N

L 4

Informazzjoni dettaljata d n il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ) http://www.emea.europa.eu

15. TAGHRIF @R

Dagsijiet tal%&t

Cilindri ta’ L5 Waimlija fi pressjoni ta’ 200 bar, li fihom 3.2 m? ossigenu taht pressjoni 1 bar
f’tempera > 15 °C.

Cilindrita mimlija fi pressjoni ta’ 200 bar, li fihom 10.6 m* ossigenu taht pressjoni ta’ 1 bar
ftemp @ ata’ 15 °C.

N Qal—lott
Q&Numru}
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	ANNESS II



