


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gés para inalacdo para cées, gatos e cavalos. 2 O

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA @
Substancia(s) activa(s):

100 % oxigénio.

0\
3. FORMA FARMACEUTICA &

Gés para inalagao.

4. INFORMACOES CLINICAS (D
4.1 Espécie(s)-alvo

Canina, felina e equina. O

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espg

Utilizado como suplemento de oxigénio e como trans
Utilizado como suplemento de oxigénio durante a r

43  Contra-indicages 4
Néo existem. ¢ m

4.4  Adverténcias especiais <para cada espéciesalvo>

N&o existem. \

4.5 Precauc0es especiais de QO

Precaucdes especiais para ugili em animais

O oxigénio concentrado até (FiO, 1.0) ndo deve exceder as 12 horas. O oxigénio concentrado
até 80 % (FiO, 0.8) ndo eder as 18 horas.

as durante a anestesia por inalag&o.

ui ra o oxigenio seja ndo inflaméavel, ele suporta fortemente a combustéo e, por isso, ndo
permitidas chamas perto do recipiente. Uma vez que até a chama mais pequena pode causar
u lenta ignicdo, ndo se deve utilizar qualquer equipamento eléctrico nas imedia¢Ges do paciente
ber o oxigénio.



As vélvulas cilindricas e 0 equipamento associado ndo devem ser lubrificados e tém que ser mantido
livres de 6leos a base de carvao e gordura, porque de outro modo corre-se o risco de combustao
espontanea que podera dar origem a uma exploséo violenta.

Se esteve a trabalhar numa atmosfera rica em oxigénio evite fumar, evite chamas abertas ou o @
fontes de ignicdo durante pelo menos 15 minutos.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade) N@

Nao existem. ¢

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos &

O Medicinal Oxygen Air Ligquide Santé pode ser administrado durante a K@Iactaqéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao 0

Desconhecidas.

O Medicinal Oxygen Air Ligquide Santé pode ser administrado com se nca como transporte de gas
para fins de anestesia por inalacéo.

4.9  Posologia e via de administracao a O

O fluxo de oxigénio requerido pelo animal durante a anestes é a recuperacao deve ser determinada
por um veterinario com experiéncia, tomando em congidesacao o peso e o estado de saude do animal,
bem como o equipamento de anestesia e 0s agentes &serem Usados. O animal tem de ser monitorizado

de perto, de preferéncia com o uso de um pulsoximetro % fluxo adaptado de forma a ter em conta as
necessidades individuais do paciente.

Medidores de oxigénio no circuito podem?
dependendo do animal, pode ser necessario u
Por norma, se a tensdo de oxigénio nao er ser
mantida a mais de 50 %.

S para medir a fraccdo de oxigénio inspirado e,
ivel entre 50 — 100 % do medicamento veterinario.
dida, a fracgdo de oxigénio inspirado deve ser

4.10 Sobredosagem (sintomas, p ientos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Reaccdes adversas podem ocor@namiferos estiverem expostos a niveis excessivos de oxigénio
durante longos periodos de t otlse lhes forem administradas grandes quantidades de oxigénio sob
condigdes hiperbaricas. Os @s sinais de intoxicagdo por oxigénio incluem dispneia e cianose,
mas s0 se deve suspeitar di pelo menos 12 horas de administracdo de oxigénio a 100 % ou
apos 18 horas de administracado oxigénio a 80 % sob condi¢des normobaricas.

ite de intoxicacdo por oxigénio, o fluxo de gas deve ser mantido, mas a

0 gas inspirado deve ser reduzida para aproximadamente 50 % ou menos,
devida oxigenacdo. A oxigenacao pode ser medida usando um pulsoximetro
angue arterial. A concentracdo de oxigénio pode ser reduzida para 50 % ao
énio ou aproximadamente 60 % de ar medicinal. Isto pode ser melhor

.11@valo(s) de seguranca

S.

Nos casos em que se S
concentracao de oxXigeni
se se conseguir m




5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: gases medicinais, Cédigo ATCvet: QV3ANO01 2 O

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O oxigénio é um elemento essencial para todos 0s organismos vivos. O oxigénio participa@
metabolismo celular e catabolismo e permite a producéo de energia sob a forma de Adefiosi -
fosfato (ATP). A variacdo da pressao parcial de oxigénio no sangue afecta o sistema rdiovascular, o
sistema respiratério, 0 metabolismo celular e o sistema nervoso central. A deprivacaeyde énio,
resultando na hipoxia dos tecidos, d& origem a uma rapida deterioracdo da actividade ardial, bem

como da actividade nervosa central. A intervenc¢do da terapia de oxigénio é esse raa
determinacdo da oxigenacdo adequada dos tecidos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O oxigénio administrado por via inalatéria é absorvido pela troca alve@r. Esta presente no
plasma na solug&o e é transportado por eritrocitos na forma de oxihepiaglobina. O oxigénio libertado
pela oxihemoglobina ao nivel do tecido é depois usado na mitocﬁna sintese de ATP.
Seguindo estas reaccdes cataliticas, 0 oxigénio reaparece na forma de €@; e H,O. Tanto o oxigénio
metabolizado, 0 em excesso e 0 ndo metabolizado séo eliminados.do corpo durante a exalagéo.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS ? (D

6.1 Lista de excipientes Q
Nenhuma.

‘
6.2 Incompatibilidades . @
Néo aplicavel. \

6.3 Prazo de validade O

Prazo de validade do medicamento rio tal como embalado para venda:

5 anos. Q
6.4 Precaucdes especiais@servaqéo

o6al fechado, asseado e ventilado, reservado para 0 armazenamento de

gases, protegido da terfiperatura exterior e sem materiais inflamaveis. Armazenar os cilindros cheios e
0s Vvazios separada enProteger os cilindros da queda, de serem atingidos, de fontes de calor ou de
ignicdo, de tempega -

.6 @ugﬁes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
duos derivados da utilizagio desses medicamentos

indros de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé ndo desejados, parcialmente cheios ou vazios,
em ser devolvidos ao fabricante ou ao (s) responsavel (eis) pela distribuigdo do lote.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL 2 O

10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07

FRANCA @

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ WADO

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA NZAQAO

20.12.2006 0
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO @

20.12.2006

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sob S edicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http:// ‘e .@ europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E&ILIZAQAO

‘
Nao aplicavel. . (D
O\
\
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http://www.emea.europa.eu/
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ANEXO£
A. TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZ TORIZACOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAV PELA LIBERTACAO DO LOTE
B. CONDICOES OU RESTRICGES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVA‘M FORNECIMENTO E A UTILIZACAO
C. CONDICOES oU RESTR& DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
E

MERCADO RELATI NTE A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

D. INDICACAO DO TES MAXIMOS DE RESIDUOS

&

S

O

<

%



A.  TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGAO (AUTORIZACOES) DE FABRIC
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote b

Air Liquide Santé France
Zone Industrielle Est

BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex

Franca \

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE ODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E AK AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. CONDIGOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZA AO JDE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO GURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Nao aplicavel. 8®O

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS IDUOS

N&o aplicavel. ‘

Ny
®

&

S

O

<

%









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Informacao a figurar num rétulo de plastico duravel a colar directamente no corpo do cilind

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas para inalagdo para caes, gatos e cavalOs.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBS‘I@&

100 % oxigeénio.

3. FORMA FARMACEUTICA 0

Gas para inalacéo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Cilindros com 15 I enchidos a 200 bar, contendo 3.2 m3 nio sob pressdo de 1 bar a 15 °C.

5. ESPECIES-ALVO 4
Cées, gatos e cavalos.

| 6. INDICACAO (INDICACOESQ

7. MODO E VIA(S) DE A@TRAQAO

Antes de utilizar, leia o folhe g’ fermativo.

8. INTERVALO@JRANQA
Intervalo de segur ero dias.

IA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Manter alcance de chamas.

Nao lub

Néo@

AZO DE VALIDADE

{més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar os cilindros num local fechado, asseado e ventilado, reservado para o armazenamen

gases, protegido da temperatura exterior e sem materiais inflamaveis. Armazenar os cilind 10S e

0s vazios separadamente. Proteger os cilindros da queda, de serem atingidos, de fontes de ¢a ude
m

ignicdo, de temperaturas superiores a 50 °C e de materiais combustiveis. Os cilindros
mantidos na posicéo vertical. 'S

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAME %O
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os cilindros de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé ndo desejados, parci cheios ou vazios,
devem ser devolvidos ao fabricante ou ao (s) responsavel (eis) pela distribui¢ée do lote.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERIT A " E CQNDI(;()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. em:

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCA E VISTA DAS CRIANGCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas)

L 4

15. NOME E ENDERECO DO TITULA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

AIR LIQUIDE Santé INTERNAT@

10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07
FRANCA

| 16. NUMERO(S) D @o DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

(

17.  NUMERO LOTE DE FABRICO

&







FOLHETO INFORMATIVO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas para inalacdo para cées, gatos e ca»EsO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPON

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE |NTRODUQ%
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

4

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado: \
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANCA \
Responsavel pela libertacdo de lote:

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07 (D

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINAR? O

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas para inara cées, gatos e cavalos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA‘S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

e Medicinal Oxygen Air Liquide Sagté u para inalacdo contendo 100% oxigénio.

4.  INDICACAO (INDICACOES) \

e Medicinal Oxygen Air Lidui erode ser utilizado como suplemento de oxigénio e como
transporte de gas durante a ia por inalacéo.
e medicamento pode tam@tilizado como suplemento de oxigénio durante a recuperacao.
S

5. CONTRA-INDICAC@

N&o existem. @
6. REACCC)WERSAS

Nao existem.
L 4

7. E@\-ALVO
Cée@ e cavalos.
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O fluxo de oxigénio requerido pelo animal durante a anestesia e a recuperacdo deve ser deter
por um veterinario com experiéncia, tomando em consideracao o peso e o estado de salde do a
bem como o equipamento de anestesia e 0s agentes a serem usados. O animal tem de ser moni
de perto, de preferéncia com o uso de um pulsoximetro e o fluxo adaptado de forma a ter e a
necessidades individuais do paciente. m

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA ¢

Medidores de oxigénio no circuito podem ser usados para medir a fraccéo de o 'nspirado e,
O \

dependendo do animal, pode ser necessario um nivel entre 50 — 100 % do me to veterinario.
Por norma, se a tensdo de oxigénio ndo puder ser medida, a fraccédo de oxigé rado deve ser
mantida a mais de 50 %.

10. INTERVALO DE SEGURANCA (§
Zero dias.

11. PRECAUQC)ES ESPECIAIS DE CONSERVA;AOO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar os cilindros num local fechado, asseado e@o, reservado para 0 armazenamento de
gases, protegido da temperatura exterior e sem materiaisinflamaveis. Armazenar os cilindros cheios e
0s vazios separadamente. Proteger os cilindro§ eda, de serem atingidos, de fontes de calor ou de
ignicéo, de temperaturas superiores a 50 °C e tais combustiveis. Os cilindros devem ser
mantidos na posicao vertical. ¢

Na&o utilizar depois de {Més/Ano}. : \

12. ADVERTENCIA(S) ESPE IS)

Gestacéo e lactacdo g
O Medicinal Oxygen Air Ligui ¢ pode ser administrado durante a gestacao e a lactacéo.

Incompatibilidades
N&o séo conhecidas incompatibilidades com outros medicamentos possivelmente administrados
concomitantemente.

Sobredosagem

Devido a alta pres g oxigénio inalada pelos animais durante a administracdo do medicamento

WA concentracdo de oxigénio pode ser reduzida para 50 % ao incluir 50 % de nitrogénio ou
adamente 60 % de ar medicinal. Isto pode ser melhor monitorizado com um monitor no

ito de oxigénio. Como alternativa, a um animal respirando ar pode ser fornecidosuplemento de

igénio e o fluxo ser ajustado para fornecer a concentracéo inspirada apropriada.

14



Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
O oxigénio em concentracdo até 100 % (FiO, 1.0) ndo deve exceder as 12 horas. O oxigénio e
concentracao superior a 80 % (FiO, 0.8) ndo deve exceder as 18 horas.

Os animais com danos pré-existentes do pulmao devido a radicais de oxigénio podem sof@
exacerbados com a terapia de oxigénio, por exemplo no tratamento de intoxicacdo por paraq

n . . . 4
Precaucbes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medica
O Medicinal Oxygen Air Liguide Santé s6 deve ser administrado por pessoas devidam
no uso de reguladores de pressao e equipamento associado.

Muito embora o oxigénio seja ndo inflamavel, ele suporta fortemente a c%@por isso, ndo
m )

treinadas

devem ser permitidas chamas perto do recipiente. Uma vez que até a cha s,pequena pode causar
uma violenta ignicdo, ndo se deve utilizar qualquer equipamento eléctrico imediacOes do paciente
a receber o oxigénio.

As valvulas cilindricas e o equipamento associado ndo devem ser lubri 0s e tém que ser mantidos
livres de 6leos a base de carvéo e gordura, porque de outro modo corr 0 risco de combustédo

espontanea que podera dar origem a uma explosao violenta.
Se esteve a trabalhar numa atmosfera rica em oxigénio ?it @vite chamas abertas ou outras
fontes de ignicdo pelo menos durante 15 minutos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIN@O MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, S R CASO DISSO

Os cilindros de Medicinal Oxygen Air Liquid ao desejados, parcialmente cheios ou vazios,
devem ser devolvidos ao fabricante ou ao%)x vel (eis) pela distribuicdo do lote.

14. DATADAULTIMA APROV@DO FOLHETO INFORMATIVO
20.12.2006

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos @ ttp://www.emea.europa.eu/

15. OUTRAS INFO OES
Dimensado das embal S

Cilindros com 15 s a 200 bar, contendo 3.2 m? de oxigénio sob pressao de 1 bar a 15 °C.
Cilindros com 50 Pe 0s a 200 bar, contendo 10.6 m? de oxigénio sob pressao de 1 bar a 15 °C.
Numero do Io@abrico

Lote {Ny

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

	Se esteve a trabalhar numa atmosfera rica em oxigénio evite fumar, evite chamas abertas ou outras fontes de ignição durante pelo menos 15 minutos. 



