


1 VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN Q
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% inhalationsgas til hunde, katte og heste. \
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING %

Aktivt stof: \

100 % oxygen.

Inhalationsgas. IS

X
&
3. LAGEMIDDELFORM. @
&

4. KLINISKE OPLYSNINGER. \9
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til 0
Hunde, katte og heste. (b

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyre@ som leegemidlet er beregnet til

Som oxygensupplement og som baregas under inhalati gnaestesi
Som oxygensupplement under rekonvalescens.

4.3 Kontraindikationer 'QQ

Ingen

4.4  Serlige advarsler <for hver enke art, som leegemidlet er beregnet til>
Ingen. @

4.5 Seerlige forsigtighedsre Ie\hr.ﬂrende brugen

L 4
Serlige forsigtighedsregler ve nde brug til dyr

Oxygen i koncentration p3 100 % (FiO; 1.0) bar ikke overskride 12 timer. Oxygen i
koncentration pa over 80 0, 0.8) bar ikke overskride 18 timer.

Dyr, der allerede har X&rende lungeskader forarsaget af oxygen-radikaler, kan muligvis fa denne
skade forveerret ng enterapi f.eks. ved behandling af paraquatforgiftning.

Seerlige forsigti ‘@. regler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

N

Dette veterigeerfeegemiddel bar kun benyttes af personer, som er blevet udfarligt opleert til at benytte
trykregulat@rertog andet tilsvarende udstyr.
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Mens oxygen er ikke-brandbart, understatter det forbreending steerkt og aben ild ber ikke vere tilladt

teet pa beholderen. Da selv den mindste gnist kan forarsage kraftig anteendelse, bar elektrisk udst Q
er i stand til at sla gnister, ikke benyttes i naerheden af patienter, der modtager oxygen. \
Ventiler pa cylindere, gasflasker og lignende udstyr ma ikke veere smurte og skal holdes fuldstee

fri for carbonbaseret olier og smarelse, da der ellers er risiko for spontan forbreending og der ta

en kraftig eksplosion.

Hvis du har arbejdet i en oxygenberiget atmosfaere, skal du i mindst 15 minutter undga m
ild eller andre kilder, der kan forarsage antandelse.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

iy
Ingen @
0

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning .
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kan anvendes under draegtighed o ation.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for in ion

Ingen kendte.
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kan anvendes sikkert som bgregas til inhalations-anestesi
4.9 Dosering og indgivelsesvej .&

@ndig for et dyr under anzstesi og
leege. Dyrets kropsvaegt og helbredsstatus,

etragtning. Dyret skal ngje overvages, helst
ing af strammingshastigheden under anaestesien

Den preecise hastighed af den friske gasstrem, der er
rekonvalescens, bar bestemmes af en egnet og erfa
anastesi-udstyret og de midler, der benyttes, ska
ved hjaelp af et pulsoximeter og ved hjalp af til
for at imgdekomme dyrets individuelle behov:

In-circuit oxygenmetre kan benyttes til aN en indandede oxygenfraktion og afhangig af det
individuelle dyr, vil et niveau pa 50 — 100 % af veterinaerleegemidlet muligvis vere kraevet. Som en

regel, og hvis oxygenspandingen ikke ales, ber den indandede oxygenfraktion opretholdes pa
mere end 50 %. . !
4.10 Overdosering (sympt foranstaltninger, modgift), om ngdvendigt

N

Der kan opsta ugunstige virkfiinger, hvis pattedyr bliver udsat for udsaedvanligt hgje mangder af
oXxygen over en lengere pegi eller hvis hgje maengder af oxygen er tildelt under hyperbariske
forhold. De farste tegn pa entoksicitet inkluderer dyspng og cyanose, men bgr kun mistenkes
efter anvendelse af 10%xygen i mindst 12 timer eller anvendelse af 80 % oxygen i mindst 18 timer
under normobariske@
| tilfeelde, hvor d istanke om oxygentoksicitet, ber hastigheden af den friske gasstrem
opretholdes, me @ genkoncentrationen af den indandede gas bar reduceres til ca. 50 % eller mindre,
hvis en passe ygendannelse stadig kan opretholdes. Oxygendannelse kan fastsattes ved at
benytte pulsaximetri eller gasanalyse af aterieblod. Oxygenkoncentrationen kan reduceres til 50 % ved
at inklude % nitrogen eller ca. 60 % medicinsk luft. Dette kontrolleres bedst med en in-circuit
itr. Som et alternativ kan der gives oxygen til et dyr, der indander luft, og

oxygen
i stigheden reguleres, sa der forsynes med en passende indandingskoncentration.
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5. FARMAKOLOGISKE< EGENSKABER>IMMUNOLOGISKE>EGENSKABER Q
Farmakoterapeutisk gruppe:Medicinske gasser, ATCvet-kode: QV03ANO1 %
5.1 Farmakodynamiske egenskaber %

Oxygen er et essentielt element for levende organismer. Det er involveret i cellulzer metab\me 0g
katabolisme og tillader produktion af energi i form af adenosin trifosfat (ATP). Variatid&'xidet
partielle tryk af oxygen i blodet pavirker kardiovaskular-systemet, det respiratoriske gystem, cellulaere
metabolisme, og det centrale nervesystem. Tab af oxygen, resulterende i vaevshypoxi terer i
hurtig forringelse af myokardial- og centralnerveaktivitet. Indgreb med oxygentear@ essentielt som

lasning for tilstreekkelig med oxygendannelse i vaevet. &

L 4

Tildeling af oxygen ved inhalering er absorberet ved hjelp af alveoler-k @Jdveksling. Det findes
i oplgsningen i plasmaen og transporteres ved hjelp af erytrocyter i for xyhaemoglobin. Oxygen,
som frigives i veevet af oxyhaemoglobin, benyttes derefter i mitokondr til syntesen af ATP. Ved at
falge disse katalytiske reaktioner vender oxygenet tilbage i form af H,O. Bade metaboliseret
og overskydende ikke-metaboliseret oxygen bliver elimineret fra kr n under udanding.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer @

Ingen. @
6.2 Vasentlige uforligeligheder QQ

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid \

Opbevaringstid for veterinaerlaegemidl@lgspakning.

5ar. *
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6.4 Seerlige opbevaringsfor

Gasflasker skal opbevares ‘&ukket, rent og ventileret omrade, der er serligt afset til opbevaring af

medicinsk gas, hvor flask r beskyttet mod vind og vejr, og hvor de ikke star i nzrheden af
anteendelige materialeseFulde og tomme gasflasker bar opbevares separat. Gasflasker bgr beskyttes
mod at veelte, mod sl d kilder der udsender varme eller kan anteendes, mod temperaturer over

50°C og mod braﬂ\t ateriale. Gasflaskerne skal opbevares lodret.
6.5 Den imjr\@allagens art og indhold

15109501 gasflasker med trykkontrolventiler (hoved og dyse er malet i hvid).

lle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinagrlegemidler eller
smaterialer fra brugen af sddanne

U elvist fulde eller tomme gasflasker med Medicinal Oxygen Air Liquide Santé, bar
1 res til forhandleren eller til den autoriserede distributar.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN Q

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07 %
FRANKRIG .§

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) ,;\'
EU/2/06/067/001 @
EU/2/06/067/002 .&

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLAI@EN

20.12.2006

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20.12.2006

Nermere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er til lige pa webstedet for Det Europziske
Legemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.europa.e

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/EL uG

Ikke relevant. Q
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http://www.emea.europa.eu/
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FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIO K AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER(E) AF VIRKSOM ODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MAR@QRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR VERING OG BRUG

FORBUD MOD SALGM VERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF M /ERDIER



A.  FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(IQ

AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE \
Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse m
Air Liquide Santé France %

Zone Industrielle Est

L 4
BP 34 5\\\'
F-54181 Heillecourt Cedex \’

FRANKRIG
B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN, HI@DER
BEGRZANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG :

L 4

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept. &
C. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER PALAG HAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@REND G, UDLEVERING OG

BRUG m
Ikke relevant.

D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER @K

Ikke relevant. Q
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<OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE>
<OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE> \

{ART/TYPE}

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN 5 ‘%\

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhalationsgas til hunde, katte og heste.\’

Y,

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER @

100 % oxygen. . %

3. LAGEMIDDELFORM

Inhalationsgas. Q,

| 4. PAKNINGSST@RRELSE |

15 | gasflasker fyldt ved 200 bar, indeholdende 3.2 m3 ogenE under et tryk pa 1 bar ved 15 °C.

| 5. DYREARTER Q 7
Hunde, katte og heste. (g)

| 6. INDIKATION(ER) Po N |
&4

&

| 7. ANVENDELSESMADE'QG INDGIVELSESVEJ(E) |

Laes indlaegssedlen inden t@&
8. TlLBAGEHgﬁﬁ

JELSESTID
\

Tilbageholdelse%\ndage.
O\

9. S/E@E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

10



10. UDL@BSDATO \%
RS
<UDL.D.> {maneder/ar} éb

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ,’\e |
Gasflasker skal opbevares pa et lukket, rent og ventileret omrade, der er serligt afset'il opbevaring af
medicinsk gas, hvor flaskerne er beskyttet mod vind og vejr, og hvor de ikke star i en af
antendelige materialer. Fulde og tomme gasflasker bar opbevares separat. Gasfla r beskyttes

mod at veelte, mod slag, mod kilder der udsender varme eller kan anteendes, mo eraturer over

50°C og mod breendbart materiale. Gasflaskerne skal opbevares lodret.

O

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BO NFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SAD
N4

Ugnskede delvist fulde eller tomme gasflasker med Medicinal Oxyxﬂr Liquide Santé ber
returneres til forhandleren eller til den autoriserede distributer.

0

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGE% ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DV

Kun til dyr. @

O

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGA LIGT FOR BORN”

Py

Opbevares utilgaengeligt for barn. \(p

15. NAVN OG ADRESSE PA IN@AVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AIR LIQUIDE Santé INTERNA !!O!QL

10, rue Cognacg-Jay ¢
75341 Paris Cedex 07

FRANKRIG K

16. MARKEDSF STILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/06/067/004,-
EU/2/06/067/002 - 50 |

Q\V

| 17, FR@LLERENS BATCHNUMMER

S

~V
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INDLAGSSEDDEL
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhalationsgas for hunde, katte og heste. \

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADE
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA«

N

Indehaver af markedsfaringstilladelsen <og fremstiller af batchfrigivelse: \’

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

FRANKRIG &Q
<
&

Fremstiller af batchfrigivelse: .
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Z| Est, BP 34

54181 Heillecourt Cedex

FRANKRIG @
D
O

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% inhalationsgas@mde, katte og heste.

N

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(F @G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé er en inhalati , der bestar af 100 % oxygen.

4. INDIKATIONER \(p

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kan benyttes som oxygensupplement og som baregas under
inhalations-anzstesi
Veterinaerlagemidlet kan ogsa be% m oxygensupplement under rekonvalescens.

.
5. KONTRAINDIKATIO

Ingen.

6. BIVIRKNIN

Ingen. t

Fs,

0\
7. DY ER
Hunde, g heste.

O

~V
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG Q
INDGIVELSESVEJ(E) \

Den preecise hastighed af den friske gasstram, der er ngdvendig for et dyr under anastesi og (b
rekonvalescens, bar bestemmes af en egnet og erfaren dyrlaege. Dyrets kropsveegt og helbreds \
anastesi-udstyret og de midler, der benyttes, skal tages i betragtning. Dyret skal ngje overyvages,#elst
ved hjeelp af et pulsoximeter og ved hjelp af tilpasning af strammingshastigheden under'ekesien
for at imgdekomme dyrets individuelle behov. \

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE @
In-circuit oxygenmetre kan benyttes til at male den indandede oxygenfraktion @ngig af det
k

individuelle dyr, vil et niveau pa 50 — 100 % af veterinaerleegemidlet muligvi reevet. Som en
regel, og hvis oxygenspaendingen ikke kan males, bgr den indandede oxyge@ion opretholdes pa

mere end 50 %. &\
10. TILBAGEHOLDELSESTID \3
Nul dage. (§

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGL@EDRQRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn @
omrade, der er sarligt afset til opbevaring af

medicinsk gas, hvor flaskerne er beskyttet mod vj @’ ejr, og hvor de ikke star i nerheden af
antendelige materialer. Fulde og tomme gasflasker bar opbevares separat. Gasflasker bgr beskyttes
mod at veelte, mod slag, mod kilder der udsen arme eller kan antendes, mod temperaturer over
50°C og mod breendbart materiale. Gasflasker, al opbevares lodret.

N

12. SAERLIG(E) ADVARSEdmRSLER

Gasflasker skal opbevares pa et lukket, rent og vent

Ma ikke anvendes efter {Maned/ar}.

L 4
Dreegtighed og laktation
Medicinal Oxygen Air Liqui{Santé kan anvendes under draegtighed og laktation.

Uforeneligheder
Medicinal Oxygen A%iq’uide Santé har ingen kendte uforeneligheder med andre produkter, som

sandsynligvis anven &samme tid.

Overdosis \

Pa grund af hgijt @ e| tryk af oxygen, som inhaleres af dyr under anvendelse af veterinarleegemidlet,
[et muligvis observeres i dyr efter en leengere periode af brug. De farste tegn pa
icitetinkluderer dyspng og cyanose, men bgr kun mistenkes efter anvendelse af 100 %

2 timer eller anvendelse af 80 % oxygen i mindst 18 timer under normobariske

14



opretholdes, men oxygenkoncentrationen af den indandede gas bar reduceres til ca. 50 % eller mi

hvis en passende oxygendannelse stadig opretholdes. Oxygendannelse kan fastsattes ved at beny
pulsoximetri eller gasanalyse af arterieblod. Oxygenkoncentrationen kan reduceres til 50 % ved %
inkludere 50 % nitrogen eller ca. 60 % medicinsk luft. Dette kontrolleres bedst med en in-cir%
oxygenmonitor. Som et alternativ kan der gives oxygen til et dyr, der indander luft, og
stramningshastigheden reguleres, sa der forsynes med en passende indandingskoncentratiQri*

>

I tilfelde, hvor der er mistanke om oxygentoksicitet, bgr hastigheden af den friske gasstram Q

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Oxygen i koncentration pa op til 100 % (FiO, 1.0) bar ikke overskride 12 timer. Ox
koncentration pa over 80 % (FiO, 0.8) bar ikke overskride 18 timer.

Dyr, der allerede har eksisterende lungeskader forarsaget af oxygen-radikaler, @Aligvis fa denne
skade forveerret ved oxygenterapi f.eks. ved behandling af paraquatforgiftninEi

L 4
Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr. \
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé bgr kun benyttes af personer, so evet udfarlig opleert til at
benytte trykregulatorer og andet tilsvarende udstyr. \

Mens oxygen er ikke-brandbart, understatter det forbraending steerkt 0g,aben ild bar ikke vaere tilladt
teet pa beholderen. Da selv den mindste gnist kan forarsage krafti ndelse, bar elektrisk udstyr, der
er i stand til at sla gnister, ikke benyttes i nerheden af patiente odtager oxygen.

Ventiler pa cylindere, gasflasker og lignende udstyr ma ikl@re smurte og skal holdes fuldsteendig
fri af carbonbaseret olier og smarelse, da der ellers er risiko ot spontan forbreending og en kraftig

eksplosion kan opsta. @

Hvis du har arbejdet i en oxygen-beriget atmosfaere%iu i mindst 15 minutter undga rygning, aben
ild eller andre kilder, der kan forarsage antzndel

13. EVENTUELLE SARLIGE FORH REGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER EL FFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ugnskede delvist fulde eller tomme, g ker med Medicinal Oxygen Air Liquide Santé, bar
returneres til forhandleren eller til% rede distributar.

v
14. DATO FOR SENESTEN KENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

20.12.2006 Q\

Nermere oplysninge dette veterinarleegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur ) http://www.emea.europa.eu/

15. ANDRE @YSNINGER
N

Starrelse llage
15 | gasfl r fyldt ved 200 bar, indeholdende 3,2 m? oxygen under et tryk pa 1 bar ved 15 °C.
501 gas@e fyldt ved 200 bar, indeholdende 10,6 m3 oxygen under et tryk pa 1 bar ved 15 °C.

Lot r

@ummer}
Y4
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