BILAGA I

PRODUKTR@E



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %, medicinsk gas, komprimerad for hundar, katter och
héstar. N

N

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING .?%\
Aktiv substans: %

100 % oxygen (syrgas). {.\O\

3. LAKEMEDELSFORM N \

L 4
Medicinsk gas, komprimerad \O

4. KLINISKA UPPGIFTER Q

L 4
L 4
4.1 Djurslag !(b

Hundar, katter och héstar.
4.2 Indikationer, specificera djurslag O

For syrgastillskott och som bérgas under inhalationsane%
For syrgastillskott under uppvakning. @

4.3 Kontraindikationer K
Inga. Q D

L4
L 4

44 Séarskilda varningar <for res\ djurslag >
Inga. @

4.5 Sarskilda forsiktighetsa er vid anvandning
Sarskilda férsiktighetsétga.raes or djur

Syrgas i koncentration dppytilM100 % (FiO; 1,0) skall inte 6verskrida 12 timmar. Syrgas i
koncentration dver 80 %"(kiO, 0,8) skall inte Overskrida 18 timmar.

Om djuret haren s lungorna orsakad av syreradikaler, kan denna skada férsamras genom
i behandlingen av paraquatforgiftning.

etsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska

Detta v@medicinska lakemedel ska bara anvéndas av personer som ar utbildade att anvanda
tryck% orer och tillhérande utrustning.

yrgas inte ar brannbar, gynnar den kraftigt férbranning av andra amnen, och dppen eld ar inte
i narheten av behallaren. Eftersom redan minsta gnista kan framkalla valdsam antandning, far
risk utrustning som kan orsaka gnistor inte anvandas i narheten av patienter som far syrgas.



Flaskventiler och tillhérande utrustning skall inte smorjas, utan skall hallas rena fran kolbaserade olj
och fett eftersom det annars finns risk for spontan forbranning och valdsam explosion.

Skulle ni ha arbetat i en syrerik atmosfar, undvik rékning, 6ppen eld eller andra anténdningskélT Q

atminstone 15 minuter. .

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) :(3\
Inga. @

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller agglaggning oo\
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kan anvandas under dréktighet och Iaktati§r&

L 4
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner ¢ O

Inga kanda. é

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kan administreras som b'arg.as @hhalationsanestesi.
L 4 m

vakning bestdms av en veterinar

4.9 Dos och administreringssatt

Farskgasflodet som &r nédvandig for ett djur under narkos o
med lamplig erfarenhet. Hansyn ska tas till djurets vikt oc tillstand, den anvanda
narkosutrustningen och narkosmedlet. Djuret ska dverva ggrant, foretradesvis med en
pulsoximeter, och farskgasflédet anpassas under narko Or att tillgodose djurets individuella behov.

Syremétning kan anvéndas i andningssystemet fbrméta den inandade syrgaskoncentrationen.
Beroende pa det individuella djuret, kan 50 — 10 dicinsk syrgas vara nédvandig. | regel, och om
syrgaskoncentrationen inte kan matas i andnin met, skall minst 50 % syrgas ges.

4.10 Overdosering (symptom, akuta étg@w, otgift) (om nddvandigt)
L4
L 4
Biverkningar kan upptrdda om daggdj @s for hoga syrgashalter under lang tid eller om stora
méngder syrgas administreras under é\q/émlck. De forsta tecknen pa syreforgiftning innefattar dyspné
och cyanos, men boér bara misstank er atminstone 12 timmars administrering av 100 % syrgas

eller efter 18 timmars administre(K' 0 % syrgas vid normaltryck.

Om syreforgiftning misstanks @arskgasﬂddet uppratthallas, men syrgaskoncentrationen pa den
inandade gasen skall reduceras till ungeféar 50 %, eller lagre om en adekvat syreférsorjning kan
uppratthallas. Syreforsorjnifigen kan varderas genom att anvanda en pulsoximeter eller arteriell
blodgasanalys. Syrekoug ionen kan reduceras till 50 % genom att inkludera 50 % kvéve eller
ungefar 60 % medicinsk Detta skall bést 6vervakas med syrematning i andningssystemet. Som
alternativ kan extra administreras till ett djur som andas luft och farskgasflodet anpassas till att ge
den lampliga inandw ncentrationen.

411 Karenstj

0 dagar. @

&

<
v



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, ATCvet kod: QV03ANO1. . Q Z
51 Farmakodynamiska egenskaper . Q

Syre dr ett absolut nddvandigt element fér levande organismer. Det ar delaktigt i den ce %
metabolismen och katabolismen och mdjliggor energiproduktion i form av adenosintrifos TP).
Variationen av syrets partialtryck i blodet paverkar det kardiovaskulara systemet, det rﬁg’atoriska
systemet, den celluldra metabolismen och centrala nervsystemet. Syrebrist med étibl' d

vavnadshypoxi kan orsaka en snabb forsamring av myokardiell och centralnervis aktiyvitet.

Syrgasterapi ar absolut noédvandig for att aterstalla adekvat syreforsorjning i va

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

N K
Inandad syrgas absorberas genom ett tryckberoende gasutbyte mellan aIx&%ﬁs och kapillarblodet
som passerar alveolen. Syrgasen transporteras huvudsakligen reversibglt bun@et till hemoglobin med
systemcirkulationen till kroppens alla vavnader. Endast en mycket lit ar fritt 16st i plasma. Syre
som frisétts pa vavnadsniva genom oxyhemoglobin anvands darefte okondrier for syntesen av
ATP. Efter denna katalytiska reaktion aterkommer det i form av&'m. H,O. B&de metaboliserad
och ometaboliserat syre elimineras ur kroppen under utandningi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Ob
6.1 Forteckning over hjalpdmnen Q

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter :&

Ej relevant.
.0
6.3 Hallbarhet \(b

Det veterinarmedicinska lakemedlets=hallbarhet i o6ppnad férpackning:

5ar. \
L 4
6.4. Sarskilda forvaringsanwvisningar

Forvaras pa last och venti gplats reserverad for medicinska gaser.
Hall flaskan ren och torr dd for véader och vind.

Fulla och tomma gasflaskor skall forvaras atskilda

Hanteras varsam@ tt gasflaskorna inte utsatts for stotar och fall.

Forvaras atskil nnbara &mnen.
Far inte utsatta mperatur 6ver 50 °C.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Tomma eller 6verblivna, delvis fyllda gasflaskor skall aterlamnas till tillverkaren eller deras auk&lde

forséljare. . Q
K \\

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (D
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL . @
10, rue Cognacg-Jay * O
75341 Paris Cedex 07 S\
Frankrike
<N

L 4

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING \

EU/2/06/067/001

EU/2/06/067/002 Q

L4
Om
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FO GODKANNANDE

20.12.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTR@AEN

20.12.2006 &@

Utforlig information om detta veterindrmedici
http://www.emea.europa.eu/>

kemedel finns tillganglig pA EMEASs hemsida

L4
L 4

FORBUD MOT FORSALJINING, TI ANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant. @
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&
3
&)
BILAGAIIO

TILLVERKARE AV DEN(DE) AK SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OC EHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTANI@M ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS &

VILLKOR FOR GODKAN E FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AV TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING *

)
VILLKOR FOR GO%NANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNING ED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNIN

FORTECKN@VER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Sé}
@Q)
3

v



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAN
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

L 4

N

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats . Q

Air Liquide Santé France ,’(?\

Zone Industrielle Est

BP 34 @
F-54181 Heillecourt Cedex \
Frankrike S@

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INK E
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDEK NVANDNING

O
C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALINI KLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKE FFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant. b

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATQESTMANGDER (MRL)

Ej relevant. @
S

O
o
QO

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

Y4,
X
{\Q
.’(D

xS
S
%
&
N

Ky
Y



MARKNING OCH B@KSEDEL

BILAGA Il



A. MARKNI



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN \.Z,
Information som skall finnas pa en hallbar plastetikett anbringad direkt pa gasflaskans k.rQ

L4
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ;(b‘ |

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % medicinsk gas, komprimerad, for hurlda%;er och

hastar. S@

y 3

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIAG%BSTANSER

100 % oxygen (syrgas). \
.. >
3. LAKEMEDELSFORM G \

Medicinsk gas, komprimerad \k.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

15 liters gasflaska fylld till 200 bar, inneh&llande 3,2 m vid ett tryck av 1 bar vid 15 °C.

5. DJURSLAG
~ 4
Hundar, Katter och hastar. .‘(D
| 6. INDIKATION(ER) Q) |

| 7. ADMINISTRERIN T OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) |

Lé&s bipacksedeln fore a‘né%ging.

| 8. KARENSTlp‘,S'
\Y

Karenstid: 0 da%

Smar med olja eller fétt.
.R’Q%g forbjuden.
L 4
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar} . \Q%
O

L

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR N S >‘

Hall flaskan ren och torr i skydd for vader och vind.

Fulla och tomma gasflaskor skall forvaras atskilda G
Hanteras varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsatts for stétar och fall. ¢ O
Forvaras atskilt fran brannbara amnen. \
Far inte utsattas for temperatur 6ver 50 °C.

Skydda flaskorna mot varmekaéllor eller antandning. o K
Flaskorna forvaras staende. \O

L 4
Forvaras pa last och ventilerad plats reserverad for medicinska gaser. %(D

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DES TION AV EJ ANVANT

Tomma eller Gverblivna, delvis fyllda gasflaskor skall aterla tillverkaren eller deras auktoriserade

forséljare.
13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR E BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVAND i forekommande fall

For djur. @
14. TEXTEN "FORVARAS UTOM S \O€H RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhéll for b@

15. NAMN PA OCH ADRES\N'!L INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJINING Q

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacqg-Jay
75341 Paris Cedex 07 (b
Frankrike \
)

16. NUMM GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/067
EU/2/06/

|17, @rCHNUMMER
Y
Y4
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B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL

xS

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inandningsgas for hundar, katter och hasta

&

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FO\\:

N

FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN Avw

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning: o’o\
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL K

10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07 <

Frankrike ’\O

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

ZI Est, BP 34 Q
54181 Heillecourt Cedex :(D
Frankrike !

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMED AMN

hastar.

<

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUB S OCH OVRIGA SUBSTANSER

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé ar en icimSk gas bestaende av 100 % syrgas.
.’(b
4. INDIKATION(ER) N

Medicinal Oxygen Air Liquide @1 anvéndas for syretillskott och som bargas under
inhalationsnarkos.
Den veterinarmedicinska praduktenkan ocksa anvandas for syretillskott under uppvakning.

N

5. KONTRAINDI@NER

Inga. \

6. BIVER@AR

Inga. @

7. SLAG

’)—fw&vkatter och héstar.
L 4
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Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % medicins\@omprimerad, for hundar, katter och



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Farskgasflodet som ér nédvandig for ett djur under narkos och uppvakning bestdms av en veterlrf&\
med lamplig erfarenhet. Hansyn ska tas till djurets vikt och halsotillstand, den anvanda . Q
narkosutrustningen och narkosmedlet. Djuret ska 6vervakas noggrant, foretradesvis med em

pulsoximeter, och farskgasflodet anpassas under narkosen for att tillgodose djurets indivi hov.

L4

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING @

2 4
Syremétning kan anvandas i andningssystemet for att méata den inandade syrgasx rationen.
Beroende pa det individuella djuret, kan 50 — 100 % medicinsk syrgas vara nodvandig. | regel, och om
syrgaskoncentrationen inte kan métas i andningssystemet, skall minst 50 (Vgsy&% ges.
L 4

10. KARENSTID s:'\
0 dagar. . Q

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR 2*’

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras pa last och ventilerad plats reserverad for me a gaser.
Hall flaskan ren och torr i skydd for véader och vind.

Fulla och tomma gasflaskor skall forvaras atskilda @

Hanteras varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsattstfar stdtar och fall.
Forvaras atskilt fran brannbara amnen.

Far inte utsattas for temperatur 6ver 50 °C. %

Skydda flaskorna mot varmekallor eller ant§ .

Flaskorna forvaras staende. N

Anvand inte detta lakemedel efter {manael/ar}.

<

12. SARSKILD(A) VARN @a&)
Q\

Draktighet och laktation
Medicinal Oxygen Air I;iq% Santé kan anvandas under draktighet och laktation.

L 4
Inkompatibiliteter (b

Medicinal Oxygen AitLiquide Santé has inga kdnda inkompatibiliteter med andra ldkemedel som
vanligen administrw tidigt.

g av 100 % syrgas eller 18 timmars administrering av 80 % syrgas under normaltryck.Om
ifthing misstanks, skall farskgasflodet uppratthallas, men syrgaskoncentrationen pa den

gasen skall reduceras till ungefar 50 %, eller lagre om en adekvat syrefoérsérjning ska kunna
llas. Syreforsorjningen kan vérderas genom att anvanda en pulsoximeter eller arteriell
sanalys. Syrekoncentrationen kan reduceras till 50 % genom att inkludera 50 % kvéve eller
ar 60 % medicinsk luft. Detta skall bast 6vervakas med syremdtning i andningssystemet. Som

14



alternativ kan extra syre administreras till ett djur som andas luft och farskgasflédet anpassas till att
den l&mpliga inandade koncentrationen.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur .\
Syrgas i koncentration upp till 200 % (FiO, 1,0) skall inte éverskrida 12 timmar. Syrgas i . Q
koncentration dver 80 % (FiO, 0,8) skall inte Overskrida 18 timmar. \\

L4

Om djuret har en skada pa lungorna orsakad av syreradikaler sa kan denna skada férsém.r@hom
syrgasterapi t.ex. under behandlingen av paraquatforgiftning. %

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinérmedioﬁ@%kemedlet till
djur

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé skall bara anvéndas av personer som &r utbildade for att anvénda
tryckregulatorer och tillhérande utrustning. . &

L 4
Aven om syrgas inte 4r brannbar, gynnar den kraftigt forbranning och 0‘@ ar inte tillaten i
narheten av behallaren. Eftersom redan minsta gnista kan framkalla valdsamtandning, skall elektrisk
utrustning som kan orsaka gnistor inte anvandas i narheten av patient far syrgas.

al s helt rent fran kolbaserade

h en véldsam explosion.

Flaskventiler och tillhérande utrustning ska inte smdrjas, utan s
oljor och fett eftersom det annars finns risk for spontan forbranni

Skulle ni har arbetat i en syrerik atmosfar, undvik rékning, 0@ Id eller andra antandningskallor i

atminstone 15 minuter. O

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDE@? DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOR@MMANDE FALL

Tomma eller éverblivna, delvis fyllda Medicin &/gen Air Liquide Santé gasflaskor skall aterlamnas till
tillverkaren eller deras auktoriserade forsaljar

<

°
0 "
14. DATUM DA BIPACKSEDE @AST GODKANDES

20.12.2006

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

15.  OVRIGA UPPb%%NGAFb

Forpackningsstorl

15 | cylinder fylld ti bar, innehallande 3.2 m3 syre under ett tryck av 1 bar vid 15 °C.
50 | cylinders v% 00 bar, innehallande 10.6 m3 syre under ett tryck av 1 bar vid 15 °C.
Satsnummer

Sats {nu
%,
SN
K
V4

Utforlig information om detta \i@'ﬂmedicinska lakemedel finns tillganglig pA EMEAs hemsida
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http://www.emea.europa.eu/



