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ANEXA

C R PRODUSULUI

REZUMATUL CARACTERIST



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR m\

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gaz inhalator pentru caini, pisici §i cai. N
. \

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \

Substanta activa <substante active> :

Oxigen 100%. ;Q

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz inhalator.

4. PARTICULARITATI CLINICE
L 4

4.1  Specii tinti \
Caini, pisici si cai. m

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru suplimentarea cu oxigen si ca gaz de transport Thtimpul anesteziei prin inhalare.
Pentru suplimentarea de oxigen in timpul vindecarii.

4.3 Contraindicatii Q
Nu exista. (E

4.4 Atentionari speciale <pentru @ specie tinta>

°
Nu exista. \
L
4.5 Precautii speciale pe ilizare

Precautii speciale pentru ugili la animale

Oxigen 1n concentratie a la 100%(Fi0O, 1.0) nu trebuie sa depaseasca 12 ore. Oxigen in
concentratie de peste 8 10, 0.8) nu trebuie sa depaseasca 18 ore.

Poate agrava starea de Sapatate la animalele cu vatamari pulmonare radicale datorate oxigenului prin
terapia cu oxigenwemplu in tratamentul otravirii cu paraquat.

Precautii speci@e trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
e

veterinar la %a

Acest edicinal veterinar trebuie folosit de cétre personane care au fost in prealabil instruite sa
folose lator de presiune si echipamentul asociat acestuia.

Des @ renul nu este o substanta inflamabild, el sustine arderea. Nici o forma de foc nu trebuie
p% & In vecinatatea containerului. Deoarece cea mai mica flama poate cauza aprinderea,
mentul electric care poate cauza flama nu trebuie folosit in apropierea pacientilor carora li se
Qministreazé oxigen.



Valvele cilindrilor si echipamentul asociat acestora nu trebuie lubrifiat si total lipsit de uleiuri pe ba&
de carbon si grasime. In caz contrar exista riscul combustiei spontane care poate da nastere la o

explozie violenta. @
Daca ati lucrat intr-o atmosfera bogata in oxigen evitati fumatul, focul deschis sau orice altd suggade
aprindere pentru o durata de cel putin 15 min. ’\

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) O\

Nici una.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat 0

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé poate fi folosit in timpul gestatiei si alaptarii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de int@

Nu se cunosc. %

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé poate fi administrat ca gaz de @ort pentru anestetice
inhalante. .

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare m

trebuie determinate de un medic veterinar cu experienta omeniu, luand in considerare greutatea
corporala si starea de sdnatate a animalului, echipamentul affestetic si agentii care se vor folosi.
Animalul trebuie indeaproape monitorizat

, preferabil cu ajutorul unui oximetru de puls si rata rgere trebuie adaptata in timpul anesteziei

Rata precisa a scurgerii gazului proaspat necesitata de u@in timpul anesteziei si al recuperarii
ind

pentru a implini conditiile individuale.

Aparatele pot fi folosite pentru a masura cantitate oxigen inspirat si, in functie de fiecare animal,
poate fi utilizat un nivel de produs medicinal%gterinar de 50-100%.Ca si regula si daca presiunea
oxigenului nu poate fi masurata, cantitatea en inspiratd ar trebui sa fie mentinuta la un nivel
mai mare de 50%. %

4.10 Supradozare (simptome, ;ﬁ‘\ i de urgenta, antidoturi), dupa caz

Efecte adverse pot aparea daca mamifertil este expus la o cantitate excesiva de oxigen pentru perioade
indelungate de timp sau daca &ridicate de oxigen sunt administrate in conditii hiperbarice.
Primele semne de intoxicatie ¢ gen includ dispneea si cianoza dar ar trebui sa fie suspectate dupa

cel putin 12 ore de administ de’oxigen 100 % sau 18 ore de oxigen 80% in conditii de presiune
normala. @

In cazuri in care pacient suspect de intoxicatie cu oxigen, rata scurgerii de gaz proaspat trebuie
mentinutd, dar concentfatia,de gaz inspirat trebuie redusa pana la aproximativ 50 % sau mai putin daca
oxigenarea adecvata p 1 mentinutd. Oxigenarea poate fi estimata prin folosirea oximetrului de

puls sau prin ana azului din sangele arterial. Concentratia de oxigen poate fi redusa la 50 % prin
introducerea un% ati de 50% nitrogen sau aproximativ 60% aer medicinal. Acest proces este cel

—

'9",

mai bine monitdwizatiéu ajutorul unui aparat de masurat cantitatea de oxigen. in mod alternativ, o

cantitate sup ara de oxigen poate fi administratd aerului respirat de animal, si rata de scurgere
reglatd pen iza concentratia adecvata de oxigen inspirat.

4.11 i e asteptare

Zi@



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Gaze Medicale, codul veterinar ATC: QV03ANO1. N@

Oxigenul este un element vital pentru organismele vii. El este antrenat in metabolismul ceg
catabolism si permite producerea de energie sub forma Adenozinului Trifosfat (ATP)
presiunii partiale a oxigenului din sange afecteaza sistemul cadiovascular, sistemul res
metabolismul celular si sistemul nervos central. Privarea de oxigen care conduce la hi
tesuturilor, da nastere la o deteriorare rapida a activitatii nervoase centrale si a celei migeardice.
Interventia prin terapia cu oxigen este esentiald pentru oxigenarea adecvata a ;es%

5.2 Particularitati farmacocinetice @

Oxigenul administrat prin inhalare este absorbit prin schimbul alveolaro—m. El este prezent in
plasma in forma de solutie si este trasportat de eritrocite in forma de ox@globiné. Oxigenul
eliberat la nivelul tesuturilor de oxihemoglobina este apoi folosit in mitoceundrii in sinteza ATP- ului.
Dupai aceste reactii catalitice el reapare in forma de CO, si H,O. Atat okigenul metabolizat cat si cel in
exces (nemetabolizat) este eliminat din corp prin exhalare.

6.1 Lista excipientilor

Nici una. 0
6.2 Incompatibilitati Q

Inaplicabile.

6.3 Perioada de valabilitate (b

Perioada de valabilitate a produsuluf& nal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare.

5 ani. 0\()

6.4 Precautii speciale pe pozitare

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE @m

Cilindrii trebuie depozitati Wtr-g/camera inchisa, curata si ventilata, rezervata pentru depozitarea de
gaze medicale, protejata nditiile din exterior si lipsitd de materiale inflamabile. Cilindrii plini si
cei goi trebuie stocati t. Cilindrii trebuie protejati de cazaturi, lovituri, de surse de aprindere sau
caldura, de temperaturi'aai mari de 50 °C si de materiale combustibile. Cilindrii trebuie tinuti in

pozitie verticala. \

6.5 Natura‘i,compozitia ambalajului primar

Cilindrii @50 1 cu valve de control al presiunii (corpul si ajutajul vopsite in alb).
t

6.6 5

des

Ci f@cu Medicinal Oxygen Air Liquide Santé in stare partial plind sau goi trebuie returnati
&u

ii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
rilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

N
b
0

catorului sau distribuitorului autorizat.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL Nm

10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07 ¢

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREN

EU/2/06/067/001 0
EU/2/06/067/002 (b

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIK

20.12.2006 %

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI . @

{LL/AAAA}sau <luna AAAA}> @

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) : http://wajw.ctea.europa.eu/

FRANTA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBER@/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA

DE FABRICATIE RESPONSA SPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR

DETINATORUL (DETINATORI: ﬁiTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR)

CONDITII SAU RESTR I ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERARE UTILIZAREA

CONDITII SAU RES I'll ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZ SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE @IITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

D
>
S
O

Q&



FABRICATIERESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERI

DE PRODUS
L 4

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberar@or

Air Liquide Santé France \O

Zone Industrielle Est

BP 34
F-54181 Heillecourt Cedex
Franta m

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COI@LIZARE

A.  DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE ®\
}\/

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara. ®®

d
C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI iN SIGU A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMI E MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul. Q









INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Informatiile care apar pe o eticheta de plastic rezistenta aplicata direct pe corpul cilindru

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gaz inhalator pentru caini, pisici si cai.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR é

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST@

100 % Oxigen. @

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz inhalator.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI @

Cilindrii de 15 1 umpluti la 200 bari, continand 3,2 m*® oxigen'sub presiune de 1 bar la 15° C.
Cilindrii de 50 | umpluti la 200 bari, continand 10,6 m? oxigén sub presiune de 1 bar la 15° C.

5. SPECII TINTA

Caiini, pisici si cai. \

| 6. INDICATIE (INDICATII

O

‘ 7. MOD SI CALE DE @STRARE
Cititi prospectul Tnainte de @re.

8. TIMP DE AM ARE

Timp de astepta% .

‘ 9. ATENTEIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Aseti rte de foc deschis.
Anus fia.

A n@uma in preajma produsului.

Q
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| 10.  DATA EXPIRARII %’
¢
EXP {luné/an} . N

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE &

Cilindrii trebuie depozitati intr-o camera inchisa, curata si ventilata, rezervata pentru itarea de
gaze medicale, protejata de conditiile din exterior si lipsita de materiale inflamabileqCilifidrii plini si
cei goi trebuie stocati separat. Cilindrii trebuie protejati de cazaturi, lovituri, de s aprindere sau
caldurd, de temperaturi mai mari de 50 °C si de materiale combustibile. Cilindriirrbe tinuti in

pozitie verticala.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROD R NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cilindrii cu oxigen medicinal in stare partial plina sau goi trebuie ret ti producatorului sau
. . : 3
distribuitorului autorizat. \
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETE ” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa ¢az

,,Numai pentru uz veterinar” 0

14.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor. (D

15. NUMELE ST ADRESA DE TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

FRANTA @

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/067

EU/2/06/067/00 1\
o)

-

‘ 17. NU UL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Qg
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PROSPECT \'

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gaz inhalator pentru ciini, pisici si caiN
L

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER: ARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL (b
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANTA

Producator pentru eliberarea seriei: %

AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Z1 Est, BP 34

54181 Heillecourt Cedex .
FRANTA

O

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET NAR

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%, gaz inhalator péntru caini, pisici §i cai.

>

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SU TELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé este halator care consista din 100% oxigen.

4 INDICATIE (INDICATID \Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé poate fi utilizat pentru suplimentarea cu oxigen si ca gaz de

transport in timpul anesteziei b alare
Produsul medicinal Veterina® i deasemenea utilizat si pentru suplimentarea cu oxigen in timpul
refacerii.

5. CONTRAIN TII

Nici una. S
6. Rb@ ADVERSE

Nici ub
7& PECII TINTA
Qﬁinl, pisici si cai.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI \
MOD DE ADMINISTRARE @
ri1

Rata precisa a scurgerii gazului proaspat necesitatd de un animal in timpul anesteziei si al recu
trebuie determinate de un medic veterinar cu experienta in domeniu, luand in considerare gr&%
corporala si starea de sanatate a animalului, echipamentul anestetic si agentii care se vor folg
Animalul trebuie indeaproape monitorizat, preferabil cu ajutorul unui oximetru de puls si

scurgere trebuie adaptatd in timpul anesteziei pentru a implini conditiile individuale.@

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA 0

Aparate pot fi folosite pentru a masura cantitatea de oxigen inspirat si, in functie desiecare animal,
poate fi utilizat un nivel de produs medicinal veterinar de 50-100%. Ca si regmila, si dacd presiunea
oxigenului nu poate fi masurata, cantitatea de oxigen inspirata ar trebui s% tinuta la un nivel

mai mare de 50%.

10. TIMP DE ASTEPTARE @
S

>

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZIT
A nu se lasa la indemana copiilor.

Cilindrii trebuie depozitati Intr-o camera inchisa, cu@ventila‘cé, rezervatd pentru depozitarea de
gaze medicale, protejata de conditiile din exterioxsi ligsita de materiale inflamabile. Cilindrii plini §i
cei goi trebuie stocati separat. Cilindrii trebuie protejati de cazaturi, lovituri, de surse de aprindere sau
caldura, de temperaturi mai mari de 50 °C s1'dg materiale combustibile. Cilindrii trebuie tinuti in
pozitie verticala.

A nu se folosi dupa data de {Luna/An} Q

L 4

12. ATENTIONARE (ATE@ARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizare in perioada de gestati
Medicinal Oxygen Air Liqui

¢ poate fi folosit in timpul gestatiei si alaptarii.

Incompatibilitati
Medicinal Oxygen Air ide Santé nu are incompatibilitati cunoscute cu alte produse care pot fi
administrate concomit

Supradozare \
” }a ’

Datorita presiu ale crescute de oxigen inhalatd de animale 1n timpul administrarii produsului
medicinal ve , Intoxicarea cu oxigen poate fi observat in dupa perioade extinse de folosire.
ntoxicatie cu oxigen includ dispneea si cianoza dar ar trebui sa fie suspectate dupa

Primele se
cel putin %de administrare de oxigen 100 % sau 18 ore de oxigen 80% in conditii de presiune
normab

Inc in care pacientul este suspect de intoxicatie cu oxigen, rata scurgerii de gaz proaspdt trebuie
, dar concentratia de gaz inspirat trebuie redusa pana la aproximativ 50 % sau mai putin daca
narea adecvatd poate fi mentinutd. Oxigenarea poate fi estimata prin folosirea oximetrului de

Is sau prin analiza gazului din sangele arterial. Concentratia de oxigen poate fi redusa la 50 % prin
troducerea unei cantitati de 50% nitrogen sau aproximativ 60% aer medicinal. Acest proces este cel

b
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mai bine monitorizat cu ajutorul unui aparat de mésurat cantitatea de oxigen. In mod alternativ, o \
cantitate suplimentara de oxigen poate fi administrata aerului respirat de animal, §i rata de scurger
reglata pentru a furniza concentratia adecvatd de oxigen inspirat.

Precautiuni speciale in utilizarea la animale ¢ N

Oxigen in concentratie de pana la 100%(FiO, 1,0) nu trebuie sa depaseasca 12 ore. Oxigen TQ
concentratie de peste 80%(FiO; 0,8) nu trebuie sd depdseasca 18 ore. Q

Poate agrava starea de sanatate la animalele cu vatamari pulmonare radicale datorate

ui prin
terapia cu oxigen, de exemplu in tratamentul otravirii cu paraquat. )

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produs icinal

veterinar la animale
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé trebuie folosit de catre personane care st in prealabil
instruite s foloseasca reglator de presiune si echipamentul asociat acestuia.

Desi oxigenul nu este o substanta inflamabila, el sustine arderea. Nici a de foc nu trebuie
permisa in vecindtatea containerului. Deoarece cea mai mica flama p za aprinderea,
echipamentul electric care poate cauza flama nu trebuie folosit In apfopidrea pacientilor carora li se
administreaza oxigen. .

Valvele cilindrilor si echipamentul asociat acestora nu trebuie, ifiat si total lipsit de uleiuri pe baza
de carbon si grasime. In caz contrar exista riscul combustiei e care poate da nastere la o
explozie violenta.

Daca ati lucrat Intr-o atmosfera bogata in oxigen evitati fumatul, focul deschis sau orice altd sursa de
aprindere pentru o durata de cel putin 15 min.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU EL%\IAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ \

Cilindrii cu Medicinal Oxygen Air Liquid@ in stare partial plind sau goi trebuie returnati

producatorului sau distribuitorului autotiz
2

14. DATE iN BAZA CAME@F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

N

Informatii detaliate referito est produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMEA) : J/www.emea.europa.eu/

15. ALTE INFO@I

Dimensiunea a@lui

Cilindrii de 15 ti la 200 bari , contindnd 3,2 m* oxigen sub presiune de 1 bar la 15° C
Cilindrii de 5®1plu§i la 200 bari , continand 10,6 m* oxigen sub presiune de 1 bar la 15° C

Ny
@)

Q

Q

15


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