


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% inhalacijski plin za pse, macke in konje. @

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @

AKktivna sestavina: &
100 % kisik. Q

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Inhalacijski plin. N
4. KLINICNI PODATKI ¢ \m

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi, macke in konji. 0y

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstaQ\\

Za dodajanje kisika in kot nosilni plin med inhalacijsko ‘anestezijo.
Za dodajanje kisika med okrevanjem.

4.3 Kontraindikacije 20

Niso znane.
4.4 Posebna opozorila <za vsako cilj sko vrsto>
Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi rabo pri Zivalih

0.8) ne sme preseci 18w

N

Pri zivalih z obstoje¢d okWaro pljuc zaradi kisika se lahko okvara zaradi terapije s kisikom Se poslabsa,
na primer pri zdravljenjw,zastrupitve s paraquatom.

Kisik v koncentraciji do'@Oz 1.0) ne sme preseci 12 ur. Kisik v koncentraciji preko 80% (FiO,

L 4

Posebni pr ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
To zdravilﬁms porabljajo samo osebe, ki so popolnoma usposobljene za uporabo aparatov na

pritisk in pripadajoCe opreme.

Cepr \@ni vnetljiv, mo¢no pomaga pri gorenju, zato v blizini embalaZe tega zdravila ni dovoljena
0% prtega ognja. Ker Ze najmanjsa iskrica lahko povzroci silovit vzig, uporaba elektricne
‘(‘)6 i lahko povzroci iskrenje, ni dovoljena v blizini pacientov, ki dobivajo kisik.
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Ventil silovite eksplozije cilindra in s tem povezana oprema ne smejo biti izpostavljeni masti in olju}
ki je zasnovano na ogljiku, ker se sicer pojavi nevarnost spontanega vziga in nevarne eksplozij. @

Ce ste delali v prostoru, obogatenem s kisikom, vsaj 15 minut ne kadite, ne uporabljajte odprte
ognja in drugih virov vziga.

4.6 NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

O
Jih ni. QK

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé se lahko uporablja v ¢asu brejosti in lakta@

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcijw

Niso znane. ¢ m

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé se lahko varno uporablja ko@in med inhalacijsko

anestezijo.
L 4
4.9 Odmerjanje in pot uporabe \\

Natancno kli¢ino dotoka svezega plina pri zZivali med ane @ 0 in okrevanjem, mora dolociti ustrezno
izkuSen veterinar. Pri tem mora upostevati telesno teio§ dravstveno stanje zivali, opremo za
anestezijo in upotrabljene preparate. Zival je treba ve adzorovati, po moznosti s pulznim
oksimetrom ter s prilaganjem stopnje dotoka kisik anestezijo za dosego optimalnih individualnih

potreb.

Za merjenje vdihnjenega deleza kisika se lahko abi merilce kisika, s katerimi se lahko, glede na
potrebe posamezne zivali doloc€i stopnjo nega zdravila med 50 - 100 % . Praviloma in Ce se
pritiska kisika ne da zmeriti, se mora dele jenega kisika vzdrzevati na ve¢ kot 50 %.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi,Jnujni ukrepi, protistrupi), ¢e je potrebno
e §

Nezeleni ucinki se lahko pojavijo, ¢ esalci izpostavljeni prekomernim delezem kisika v daljSem
¢asovnem obdobju ali ¢e so visol delezi kisika uporabljeni v hiperbari¢nih pogojih. Prvi znaki
zastrupitve s kisikom se kaiej%ﬁko dihanje in cianoza na kar se posumi po vsaj 12- ih urah
uporabljanja 100 % kisika ali -ih urah uporabljanja 80 % kisika pod normobari¢nimi pogoji.

V primerih, kjer obstaja @mpitve s kisikom, mora biti ohranjena stopnja dotoka sveZega plina,
vendar pa mora biti ko & cija vdihnjenega kisika zmanjSana na priblizno 50 % ali manj, ¢e se
lahko ohranja ustrezn0 oksigenacijo. Oksigenacijo se oceni s pulznim oksimetrom ali z analizo plina v

arterijski krvi. Koncentracija kisika se lahko zmanjsa na 50 % z dodatkom 50 % dusika ali priblizno
60 % medicinsaka, kar se najlazje nadzoruje z merilci kisika. Kot altrenativna moznost se

lahko kisik doda @ , ki ga vdihava zival, pri ¢emer je potrebno prilagoditi delez kisika za dosego
primerne vdi Koncentracije.

4.11 K

il
S
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoloska skupina: Medical Gases, ATCvet koda: QV03ANO1. @

5.1 Farmakodinamicne lastnosti @

Kisik je nujen element za Zive organizme. Vkljucen je v celi¢ni metabolizem in katabolizm
zagotavlja prizvodnjo energije v obliki adenozin trifosfata (ATP). Sprememba delnega pri isika
v krvi vpliva na kardiovaskularni system, dihalni sistem, celi¢ni metabolizem in osrednji¥%iv¢ni sistem.
pomanjkanje kisika povzroca hipoksijo tkiv in se odraza v poslabSanju delovanja sr aktivnosti
osrednjega zivéevja.Zdravljenje s kisikom je bistvenega pomena za ponovno vzposta primerne

oksigenacije tkiv. @
5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Kisik, ki se ga daje z vdihavanjem, se absorbira z alveolarno-kapilarno izmenja%

Prisoten je v plazmi v raztopini in se prenasa z eritrociti v obliki oksih@bina. Kisik, ki ga v tkivu
sprosti oksihemoglobinom, se v mitohondrijih uporabi za sintezo AT m kataliticnim procesu se
ponovno pojavi v obliki CO, and H,O. Oba, presnovljen in preseze novljen kisik, se izloCita iz
telesa z izdihavanjem.

4

6. FARMACEVTSKI PODATKI \\

6.1 Seznam pomoZnih snovi
Ga ni. A
6.2 Inkompatibilnosti to

Navedba ni smiselna.

6.3 Rok uporabnosti m

Rok uporabnosti zdravila v pakiranjuf rodajo:

5 let.
6.4. Posebna navodila za s anje
Cilindre shranjujte v zakl enl, Cistem in prezra¢enem prostoru za shranjevanje medicinskih plinov,

zavarovanem pred vremehskimi vplivi in brez vnetljivih materialov. Polne in prazne cilindre shranjujte
lo€eno. Cilindri moraj hzavarovani pred padci, udarci, pred viri toplote ali vziga, pred temperaturami
nad 50 °C in pred vngtljivimi materiali. Cilindre shranjujte v pokon¢nem polozaju

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

15 1 in 50 lakoVi cilinder s tla¢nim ventilom (belo pobarvano telo in odprtina).

6.6 Po&varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

@ delno polne ali prazne cilindre z Medicinal Oxygen Air Liquide Santé je treba vrniti
ali njihovemu pooblas¢enemu distributerju.
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7. IMETNIK() DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL @
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANCUJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
EU/2/06/067/001

EU/2/06/067/002 m

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA P]WT

20.12.2006
SO
10. DATUM REVIZIJE BESEDILA Q\

20.12.2006 1

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veteri edicini so na razpolago na spletni strani
Evropske agencije za evaluacijo zdravil (EMEA) http.// ea.europa.eu/

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UP@%E

Navedba ni smiselna.

Q,
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N
&
DODATEK \\

IZDELOVALEC(IZDELOVALCI) SKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN NIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA
IZDELAVO ZDRAVILA, ODG EN(ODGOVORNI) ZA 1ZDAJO

SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZAQMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UP@RABE

POGOJI DOVOLJE PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE VARNE I: OVITE UPORABE
NAVEDBA NAJV DOVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV

ZDRAVILA
(MRL) (D
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A. IZDELOVALEC(IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE \
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA 1ZDELAVO
ZDRAVILA, ODGOVOREN(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE @

Ime in naslov izdelovalca(izdelovalcev) zdravila, odgovornega za spro$¢anje serije @

Air Liquide Santé France
Zone Industrielle Est
BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex
Francija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ALI O WE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Izdaja zdravila je le na veterinarski recept.

SO
C. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVI@R OMEJITVE GLEDE

VARNE IN UCINKOVITE UPORABE
L 4

Navedba ni smiselna. \\

D. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOL ZAOSTANKOYV ZDRAVILA (MRL)

Navedba ni smiselna.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI @

Podatki na trpeZzni plasti¢ni etiketi, ki je pripeta neposredno na cilinder.

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% inhalacijski plin za pse, macke in konje

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @ ‘
VI

2. NAVEDBA ZDRAVILNIH/AKTIVNIH UCINKOVIN IN DRUG

100 % kisik.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Plin za inhaliranje.
9
4. VELIKOST PAKIRANJA

15 1 cilinder, polnjen pri 200 barih, ki vsebujejo 3.2 m? &1 pod pritiskom 1 bar pri 15 °C.
50 1 cilinder polnjen pri 200 barih, ki vsebujejo 10.6 m?® kisika pod pritiskom 1 bar pri 15 °C.

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE b
Psi, macke in konji. / m

| 6.  INDIKACIJA(E) \% |

| 7. NACINIIN POT() UmE |

Y
Pred uporabo preberite na@a uporabo.
L 4

8. KARENCA

Karenca: ni¢ dnio

4
9. POS OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Zavaruj d odprtim ognjem.

Ne naolj
Pg%ano kajenje.
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| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP { MESEC/LETO} @

| 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Q

Cilindre shranjujte v zaklenjenem, ¢istem in prezratenem prostoru za shranjevanje mec& plinov,
zavarovanem pred vremenskimi vplivi in brez vnetljivih materialov. Polne in prazne giligdte shranjujte
lo¢eno. Cilindri morajo biti zavarovani pred padci, udarci, pred viri toplote ali Viigemperaturami
nad 50 °C in pred vnetljivimi materiali. Cilindre shranjujte v pokon¢nem polozaju.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE N BLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Nepotrebne, delno polne ali prazne cilindre z Medicinal Oxygen Ai’Santé je treba vrniti

proizvajalcu ali njihovemu pooblas¢enemu distributerju. Q
13. BESEDILO “SAMO ZA ZDRAVLJENJE ZIVALJ” GOJI ALI OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPORABE, ¢e je navedb a

Samo za zdravljenje Zivali. O

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJT OSEGLJIVO OTROKOM”
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

| 15. IME IN NASLOV IMETNIKA D LJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

FRANCIJA (D

16. STEVILKA(E) DQVORJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/06/067/001 - 15T,
EU/2/06/067/002 - 50 I,

| 17. 1ZDE CEVA STEVILKA SERIJE
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NAVODILO ZA UPORABO \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% kisikov inhalator za pse, macke in konje @

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROIZVODNJO ZDRAVILA, ODGOVOR]@ A

SPROSTITEYV SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA K
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Q
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07 m
FRANCIJA

Izdelovalec, odgovoren za izdajo serije:
AIR LIQUIDE Santé FRANCE ¢

ZI Est, BP 34 \
54181 Heillecourt Cedex Q
FRANCIJA @

L

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERIN& EDICINI

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% inhalacij Skl!!l za pse, macke in konje.

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCIN ) IN DRUGIH SESTAVIN

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé je inhalacijSki'plin, ki vsebuje 100 % kisik.

({0}
4. INDIKACLJ) A(E)

Medicinal Oxygen Air Liquide Sar@ahko varno uporablja kot nosilni plin med inhalacijsko
anestezijo.
Zdravilo se uporablja tudi za dodajanje kisika med okrevanjem.

5. KONTRAINDI J

L
Niso znane. Q\

V4

6. NEZELEBCINKI
Jih ni. 0§
7. % ZIVALSKE VRSTE

:Ei ; r
P, %{ in konji.
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8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABK
ZDRAVILA

Natancno kli¢ino dotoka svezega plina pri zivali med anestezijo in okrevanjem, mora dolociti

izkuSen veterinar. Pri tem mora upostevati telesno tezo in zdravstveno stanje Zivali, opremo
anestezijo in upotrabljene preparate. Zival je treba ves ¢as nadzorovati, po moznosti s pulzni
oksimetrom ter s prilaganjem stopnje dotoka kisika med anestezijo za dosego optimalnih @ualnih
potreb.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA Q

Za merjenje vdihnjenega deleza kisika se lahko uporabi merilce kisika, s katerifi hko, glede na
potrebe posamezne Zivali doloci stopnjo potrebnega zdravila med 50 - 100 %\ Praviloma in Ce se
pritiska kisika ne da zmeriti, se mora deleZ vdihnjenega kisika vzdrzevati nd veg Kot 50 %.

10. KARENCA ~\®
Ni¢ dni. Q

L 4
11.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE \\

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. O
Cilindre shranjujte v zaklenjenem, ¢istem in prezraéeArostoru za shranjevanje medicinskih plinov,
zavarovanem pred vremenskimi vplivi in brez Vne®materialov. Polne in prazne cilindre shranjujte

lo¢eno. Cilindri morajo biti zavarovani pred pa i, pred viri toplote ali vziga, pred temperaturami
nad 50 °C in pred vnetljivimi materiali. Cilindr jujte v pokoncnem polozaju.

Ne uporabljaj po {Mesec/Leto}. /m

12. POSEBNO(A) OPOZORIL:!

Brejost in laktacija
Medicinal Oxygen Air Liquide ﬁ se lahko uporablja med brejostjo in laktacijo.

Inkompatibilnosti
Medicinal Oxygen Air Li nté nima poznanih inkopatibilnosti z drugimi proizvodi ob hkratni
uporabi. s

Preveliko doziranje zdra

Glede na visoki delni phigisk kisika, ki ga vdahnejo zivali med uporabo zdravila za uporabo v
veterinarski medieii, je pri prekomerni uporabi le-tega na zivalih vidna zastrupitev s kisikom. Prvi
znaki zastrupitv ikom se kazejo kot tezko dihanje in cianoza na kar se posumi po vsaj 12- ih urah
uporabljanja o kisika ali po 18-ih urah uporabljanja 80 % kisika pod normobari¢nimi pogoji. V

primerih, kj aja sum zastrupitve s kisikom, mora biti ohranjena stopnja dotoka svezega plina,
vendar p biti koncentracija vdihnjenega kisika zmanj$ana na priblizno 50 % ali manj, Ce se
lahko o, ja ustrezno oksigenacijo. Oksigenacijo se oceni s pulznim oksimetrom ali z analizo plina v
arterijski . Koncentracija kisika se lahko zmanj$a na 50 % z dodatkom 50 % dusika ali priblizno

60 edicinskega zraka, kar se najlazje nadzoruje z merilci kisika. Kot altrenativna moznost se

ik doda zraku, ki ga vdihava Zival, pri cemer je potrebno prilagoditi delez kisika za dosego
e vdihane koncentracije.
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Posebni previdnostni ukrepi za uporabo zdravila na zivalih

Kisik v koncentraciji do 100% (FiO, 1.0) ne sme preseci 12 ur. Kisik v koncentraciji preko 80% (@
0.8) ne sme preseci 18 ur.

Pri zivalih z obstojeco okvaro pljuc zaradi kisika se lahko okvara zaradi terapije s kisikom Se‘pgslabsa,
na primer pri zdravljenju zastrupitve s paraquatom. O

N\

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, Ki Zivalim daje zdraviq
0

To zdravilo lahko uporabljajo samo osebe, ki so popolnoma usposobljene za up aparatov na
pritisk in pripadajoce opreme.

Ceprav kisik ni vnetljiv, mo&no pomaga pri gorenju, zato v blizini embalaz¢ tegafzdravila ni dovoljena
uporaba odprtega ognja. Ker Ze najmanjsa iskrica lahko povzrodi silovit vzig, uporaba elektricne
opreme, ki lahko povzroci iskrenje, ni dovoljena v blizini pacientov, ki%jo kisik.

L 4

Ventil silovite eksplozije cilindra in s tem povezana oprema ne smgj Npos‘[avlj eni masti in olju,
ki je zasnovano na ogljiku, ker se sicer pojavi nevarnost spontanega,vziga in nevarne eksplozij.

Ce ste delali v prostoru, obogatenem s kisikom, vsaj 15 mim\r@ite, ne uporabljajte odprtega

ognja in drugih virov vziga.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODST VANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE AJAJO

Nepotrebne, delno polne ali prazne cilindre z Medi Oxygen Air Liquide Santé je treba vrniti
proizvajalcu ali njihovemu pooblas¢enemu dis @ ju.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE@)DILA ZA UPORABO

%,

Podrobne informacije o tem zdravi%porabo v veterinarski medicini so na razpolago na spletni strani
Evropske agencije za evaluacij $Vﬂ (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

20.12.2006

15. DRUGE INFO J
L 4
Velikost pakiranja
15 1 cilinder, polnjen pri barih, ki vsebujejo 3.2 m? kisika pod pritiskom 1 bar pri 15 °C.
50 1 cilinder polnjen prif200 barih, ki vsebujejo 10.6 m? kisika pod pritiskom 1 bar pri 15 °C.

Stevilka serije O
) ~\
Serija {Ste&

%
S
S
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