


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % Inhalationsgas fiir Hunde, Katzen und Pferde. @

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %

Arzneilich wirksamer Bestandteil: %

100 % Sauerstoff. \@

3. DARREICHUNGSFORM
Inhalationgas. OQ

4. KLINISCHE ANGABEN N

4.1 Zieltierarten &
Hund, Katze und Pferd. @

42 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltiera @

Fiir die Sauerstoffgabe und als Triagergas bei der Inha@ar ose.
Fiir die Sauerstoffgabe nach Narkosebeendigung .’

4.3 Gegenanzeigen \

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise <flr Zieltierart>

Keine. ¢ \

4.5 Besondere Vorsichtsmaf3na n fir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmal3n en fur die Anwendung bei Tieren

Die Gabe von Sauerstoff i@entrationen bis zu 100 % (FiO, 1,0) sollte 12 Stunden nicht
iiberschreiten. Die Gab erstoff in Konzentrationen iiber 80 % (FiO2 0,8) sollte 18 Stunden
nicht liberschreiten,,

[Jei Tieren mit be r Schddigung der Lunge durch Sauerstoffradikale kann der bestehende
Schaden durch dij erstofftherapie, z. B. bei der Behandlung von Paraquatvergiftungen, noch
verschlechtest n.

Besondere@:htsmaﬁnahmen fur den Anwender

Dieses Jlieratzneimittel sollte nur von Personen angewendet werden, die fiir den Einsatz von
ruckse und zugehorigen Gerdten gut ausgebildet sind.

)

9]

erstQff ist zwar selber nicht entflammbar, unterstiitzt jedoch stark die Verbrennung und der
Be r darf nicht in die Ndhe von offenem Feuer gelangen. Da schon der kleinste Funken eine

¢ Explosion auslosen kann, sollten keine elektrischen Geréte, die zur Funkenbildung geeignet
nd, in der Nidhe von Patienten verwendet werden, die mit Sauerstoff behandelt werden.
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Die Behilterventile und zugehdrigen Gerite diirfen nicht feucht werden und miissen géanzlich frei yon
kohlenstoffhaltigen Olen und Fetten bleiben, da sonst das Risiko der Selbstentziindung besteht u
eine heftige Explosion ausgeldst werden konnte.

n

Vermeiden Sie nach der Arbeit in einer sauerstoffangereicherten Umgebung mindestens 15
das Rauchen, offenen Flammen oder anderen Ziindquellen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere) m:

Keine.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeper

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé kann wihrend der Trachtigkeit un(@gewandt
werden.

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere%lwirkungen
Keine bekannt.

Medicinal Oxygen Air Liquide Sant¢ ist fiir die sichere Verw@ als Trigergas bei der
Inhalationsnarkose geeignet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die genaue Frischgasflussrate, die von einem Tier W Qder Narkose und bei Beendigung benétigt
wird, muss von einem entsprechend erfahrenen, Ti ter Berticksichtigung des Korpergewichtes
und dem gesundheitlichen Zustand des Tieres so verwendeten Narkosegerite und —mittel
bestimmt werden. Das Tier muss dabei genau {iberwaeht werden, vorzugsweise mit einem

Pulsoxymeter, und die Gasflussrate wahrend rkose den individuellen Bediirfnissen angepasst
werden.

In-circuit Sauerstoffmesser konnen fiir flie Messung des eingeatmeten Sauerstoffanteils verwendet
werden und je nach Tier konnen 50, %pdes Tierarzneimittels notig sein. Im Allgemeinen sollte
der Sauerstoffanteil in der Einatmu bei tiber 50 % gehalten werden, wenn die
Sauerstoffspannung nicht gemessgh wetden kann.

410  Uberdosierung (Symgtome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Unerwiinschte Wirkungen @1 bei Sdugetieren auftreten, die liber lingere Zeit iibermaBigen
Mengen Sauerstoff ays ztwerden oder wenn hohe Mengen Sauerstoff unter hyperbaren
Bedingungen verabzei¢hgwerden. Die ersten Anzeichen einer Sauerstoffvergiftung sind u. a. Dyspnoe
und Zyanose. Diese swo och erst nach mindestens 12-stiindiger Gabe von 100 % Sauerstoff oder
18-stiindiger Gabe % Sauerstoff unter normobaren Bedingungen zu erwarten.

In Fillen, ind ine Sauerstoffvergiftung vermutet wird, sollte die Frischgasflussrate beibehalten
werden, die %ofﬂ(onzentration in der Einatmungsluft jedoch auf ca. 50 % oder weniger reduziert
werden, wa@e angemessene Sauerstoffversorgung aufrecht erhalten werden kann. Die

Sauersto ung kann mittels Pulsoxymetrie oder arterieller Blutgasanalyse gemessen werden.
Die Saygrstoffkonzentration kann unter Zugabe von 50 % Stickstoff oder ca. 60 % medizinischer Luft
auf 50)% teduziert werden. Dies wird am besten mit einem In-circuit Sauerstoffmonitor iiberwacht.
Alt«%ann zusitzlich Sauerstoff in die Atemluft des Tiers gegeben werden und die Flussrate
angepa

v

werden, um eine angemessene Konzentration in der Einatmungsluft zu gewahrleisten.
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4.11 Wartezeit(en)

QQ)

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Medizinische Gase, ATCvet-Code: QV03ANO1. %

51 Pharmakodynamische Eigenschaften \@

Sauerstoff ist ein fiir lebende Organismen lebensnotwendiges Element. Es ist an@offwechsel und
Zellkatabolismus beteiligt und erlaubt die Bildung von Energie in Form von Adensift-5-triphosphat
(ATP). Eine Anderung des Sauerstoffpartialdruckes im Blut beeinflusst das % eislauf-System,
die Atmungsorgane, den Zellstoffwechsel und das zentrale Nervensyste offmangel, aus dem

sich Gewebehypoxie ergibt, fithrt schlussendlich zu einer schnellen Verschle ung in der Tatigkeit
des Myokards und des zentralen Nervensystems. Die Intervention mit Sau ftbehandlung ist
notwendig fiir die Erhaltung einer ausreichenden Sauerstoffversorgu r Fewebe.

5.2  Angaben zur Pharmakokinetik

Mittels Inhalation verabreichter Sauerstoff wird durch den alv@oldrskapillaren Austausch absorbiert.
Es ist im Plasma in Losung vorhanden und wird in den Ery in Form von Oxyhdmoglobin
transportiert. Sauerstoff, der in Geweben aus Oxyhédmogl igesetzt wird, wird dann in
Mitochondrien fiir die Synthese von ATP verwendet. N, atalytischen Reaktionen erscheint

er wieder in Form von CO, und H,O. Beide werden veistoffwechselt und {iberschiissige, nicht
verstoffwechselte Mengen Sauerstoff werden Vogm im Ausatmen eliminiert.

€
C

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEK\

6.1 Verzeichnis der sonstigen Besta%
Keine.
v
6.2  Inkompatibilitaten \
Nicht zutreffend. :
6.3 Dauer der HaltbarL@\
Haltbarkeit des Tiera 1ttels laut Verkaufsverpackung:

z&
5 Jahre. ’§'

6.4. Besonder
6

erungshinweise

Die Druckbehé sind in einem verschlossenen, sauberen und beliifteten Bereich zu lagern, der fiir die
Lagerung n@ischer Gase vorbehalten ist, vor Witterungseinfliissen geschiitzt ist und keine

entflam aterialien enthilt. Volle und leere Druckbehiltnisse sind getrennt zu lagern.
Druckbghéltaisse sind gegen Umfallen zu sichern, vor Sto6en und Hitze- oder Ziindquellen wie auch vor
Temperatgen iiber 50 °C und entflammbaren Materialien zu schiitzen. Druckbehéltnisse miissen aufrecht
gel%rden.

6. rt und Beschaffenheit der Primarverpackung

z 1 und 50 1 Druckbehéltnisse aus Metall mit Druckregelventilen (Gehduse und Diise sind weif3 lackiert).
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6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimitte
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete teilentleerte oder leere Druckbehalter mit Medicinal Oxygen Air Liquide San@en
an den Hersteller oder an autorisierte Handler zuriickgesandt werden. %

7. ZULASSUNGSINHABER %

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL \@

10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07 @
FRANKREICH

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N) 0. D
EU/2/06/067/001

EU/2/06/067/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASS@ VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG
20.12.2006 Q
QO

L 4
10. STAND DER INFORMATION @

20.12.2006 \

i xden Sie auf der Website der Européischen

WW.emea.europa.eu/

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarz
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http:

L 4
VERBOT DES VERKAUFS, D ABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

L 4

N

&
N
S

/\/Q
\
v
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http://www.emea.europa.eu/

&
%
Z
QO
O
P
N

A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE

CHARGENFREIGABE VERANIV% CH IST/SIND

B. BEDINGUNGEN ODER BESCN NGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN %3 UF ABGABE UND ANWENDUNG

ANHANG

C. BEDINGUNGEN ODER NKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG
DES TIERARZNEIMIT,

L 4
D. ANGABE DER RU&VDSHC)CHSTMENGEN (MRLs)

N

&
N
S

L 4

/\/Q
\
v
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A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND Q

Name und Anschrift des/der fur die Chargenfreigabe verantwortlich(en) Hersteller(s) @
Air Liquide Santé France %
Zone Industrielle Est

&

F-54181 Heillecourt
Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMI UR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANW G
Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. 0

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENERMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND \WWIRKSAME ANWENDUNG DES

TIERARZNEIMITTELS
Nicht zutreffend. @
D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSIM@ RLs)

L 4

Nicht zutreffend \®
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Angaben fur ein widerstandsfahiges Plastiketikett, welches direkt am Druckbehélter ange@
wird. -~

2

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % Inhalationsgas fiir Hunde, Katzen u e

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONST, STANDTEILE

100 % Sauerstoff.

3.  DARREICHUNGSFORM N

Inhalationgas.

4. PACKUNGSGROSSEN @
15 1 Druckbehiltnis gefiillt mit 200 bar, die 3,2 m* Saugrstoffbei einem Druck von 1 bar bei 15 °C

L 4
enthalten. . m
y

50 1 Druckbehéltnis gefiillt mit 200 bar, die 10,6 m* Sauerstoff bei einem Druck von 1 bar bei 15 °C
enthalten. -

5. ZIELTIERARTEN §
Hund, Katze und Pferd. ¢

| 6. ANWENDUNGSG |E$

| 7. ARTDER ANV@G
RO

Zur Inhalation xj
Lesen Sie vor der ng die Packungsbeilage.
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH Q

Von offenen Flammen fernhalten. @
Nicht einfetten oder dlen. %
Nicht rauchen. %

10. VERFALLDATUM \%
Verwendbar bis {MM/JJ1J} @

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN § B

Die Druckbehiltnisse sind in einem verschlossenen, sauberen und be ten, Bereich zu lagern, der fiir
die Lagerung medizinischer Gase vorbehalten ist, vor Witterungseinfliissgft geschiitzt ist und keine
entflammbaren Materialien enthilt. Volle und leere Druckbehéltni§se sind getrennt zu lagern.
Druckbehiltnisse sind gegen Umfallen zu sichern, vor StoBen undHitze- oder Ziindquellen wie auch
vor Temperaturen iiber 50 °C und entflammbaren Materialien iitzen . Druckbehéltnisse miissen
aufrecht gelagert werden.

ENTSORGUNG VON NICHT
N ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FU
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN.
ERFORDERLICH

Nicht verwendete teilentleerte oder leere Druckbehalter mit Medicinal Oxygen Air Liquide Santé
sollten an den Hersteller oder autorisierte Handler zuriick gesandt werden.

13.  VERMERK "NUR FUR TIE IE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN Fllm&e ICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
, €

TIERARZNEIMITTELSé rforderlich
Nur fiir Tiere.

N

AUFBEWAH

L 4

14. KINDERWAR:&I%I "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

Arzneimittel auler nd Sichtweite von Kindern aufbewahren.
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16.  ZULASSUNGSNUMMER(N) Q

EU/2/06/067/001 - 151
EU/2/06/067/002 - 50 1

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

12/16






PACKUNGSBEILAGE

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % Inhalationsgas fur Hunde, Katzen und Pfe@Q

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN %
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREI E
VERANTWORTLICH IST

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

FRANKREICH Q

Zulassungsinhaber: \@

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Z1 Est, BP 34

54181 Heillecourt Cedex

FRANKREICH &

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % Inhalatimb de, Katzen und Pferde.

L 4
A
3. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BES AV@L(E) UND SONSTIGE(R)
BESTANDTEIL(E)

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé ist einMa'onsgas bestehend aus 100 % Sauerstoff.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E§
L 4

7

Medicinal Oxygen Air Liquide Sa
Inhalationsnarkose verwendet wegden.

fiir die Sauerstoffgabe und als Tragergas bei der

Das Tierarzneimittel kann e Ils fiir die Sauerstoffgabe nach Narkosebeendigung verwendet
werden. @

5. GEG ENANMEX

Keine. \

L 4
6.  NEBENWARKUNGEN

Keine. Q
7 %TIERARTEN

Hu atze und Pferd.

v
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG Q

Die genaue Frischgasflussrate, die von einem Tier wéhrend der Narkose und bei Beendigung ly@

wird, muss von einem entsprechend erfahrenen Tierarzt unter Beriicksichtigung des Korperge S
und dem gesundheitlichen Zustand des Tieres sowie der verwendeten Narkosegerite undy —mittel
bestimmt werden. Das Tier muss dabei genau iiberwacht werden, vorzugsweise mit# cinem
Pulsoxymeter, und die Gasflussrate wihrend der Narkose den individuellen Bediirfnis passt
werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG \

In-circuit Sauerstoffmesser konnen fiir die Messung des eingeatmeten Sa @x‘ceils verwendet
werden und je nach Tier kdnnen 50 — 100 % des Tierarzneimittels ndtig s llgemeinen sollte
der Sauerstoffanteil in der Einatmungsluft bei iiber 50 % ge rden, wenn die
Sauerstoffspannung nicht gemessen werden kann.

10. WARTEZEIT &N

Null Tage. @
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE %
Arzneimittel auller Reich- und Sichtweite von Kin:ierr@va ren.

Die Druckbehiltnisse sind in einem verschlossene ren und beliifteten Bereich zu lagern, der fiir
die Lagerung medizinischer Gase vorbehalten itterungseinfliissen geschiitzt ist und keine
entflammbaren Materialien enthélt. Volle und le€re Druckbehiltnisse sind getrennt zu lagern.
Druckbehiltnisse sind gegen Umfallen zu si vor Stdssen und Hitze- oder Ziindquellen wie auch

vor Temperaturen iiber 50 °C und ent en Materialien zu schiitzen. Druckbehéltnisse miissen
aufrecht gelagert werden.

Nicht anwenden nach {Monat/Jahr¥. \Q

12. BESONDERE(R)WARN@EIS(E)

Trachtigkeit und Laktatio \

n
Medicinal Oxygen Air Li @amé kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewandt

werden.
- ¢ \
Inkompatibilititen
Medicinal Oxygen uide Santé hat keine bekannten Inkompatibilitidten mit anderen
Tierarzneimittel wahrscheinlich begleitend verabreicht werden.
L 4

Uberdosierung
Aufgrund t 7hen Partialdruckes des von den Tieren wihrend der Behandlung inhalierten
Sauersto art bei Tieren nach lingerer Anwendung eine Sauerstoffvergiftung beobachtet werden.
Die erstén eichen einer Sauerstoffvergiftung sind u. a. Dyspnoe und Zyanose. Diese sind jedoch

c

Saugérstoffpunter normobaren Bedingungenzu erwarten. In Féllen, in denen eine Sauerstoffvergiftung
\% wird, sollte die Frischgasflussrate beibehalten werden, die Sauerstoffkonzentration in der
Einatmungsluft jedoch auf ca. 50 % oder weniger reduziert werden, wenn eine ausreichende
toffversorgung  aufrecht erhalten werden kann. Die Sauerstoffversorgung kann mittels
ulsoxymetrie oder arterieller Blutgasanalyse gemessen werden. Die Sauerstoffkonzentration kann

erst ﬂ indestens 12-stiindiger Gabe von 100 % Sauerstoff oder 18-stiindiger Gabe von 80 %
ut
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unter Zugabe von 50 % Stickstoff oder ca. 60 % medizinischer Luft auf 50 % reduziert werden. Di
wird am besten mit einem In-circuit Sauerstoffmonitor {iberwacht. Alternativ kann zuséatzlich
Sauerstoff in die Atemluft des Tiers gegeben werden und die Flussrate angepasst werden, u@

angemessene Konzentration in der Einatmungsluft zu gewéhrleisten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die Gabe von Sauerstoff in Konzentrationen bis zu 100 % (FiO2 1,0) sollte 12 nicht
iiberschreiten. Die Gabe von Sauerstoff in Konzentrationen iiber 80 % (FiO2 0,8) sol tunden

nicht iiberschreiten.

Cei Tieren mit bestehender Schidigung der Lunge durch Sauerstoffradikale estehende
Schaden durch die Sauerstofftherapie, z. B. bei der Behandlung von Paraqux ungen, noch
verschlechtert werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé sollte nur von Personen Verwendetb , die fiir den Einsatz

von Druckreglern und zugehorigen Geréten gut ausgebildet sind.

Sauerstoff ist zwar selber nicht entflammbar, unterstiitzt jedoch tatk #ie Verbrennung und der
Behilter darf nicht in die Nédhe von offenem Feuer gelangen. Da sc der kleinste Funken eine
heftige Explosion auslésen kann, sollten keine elektrischen Geqte, die zur Funkenbildung geeignet
sind, in der Ndhe von Patienten verwendet werden, die mit Sau ehandelt werden.

Die Behilterventile und zugehorigen Geréte diirfen nicht fetight®€rden und miissen génzlich frei von
kohlenstofthaltigen Olen und Fetten bleiben, da sonst da @ o0 der Selbstentziindung besteht und

eine heftige Explosion ausgeldst werden konnte.
Vermeiden Sie nach der Arbeit in einer sauerstgﬁ Qherten Umgebung mindestens 15 Minuten
das Rauchen , offenen Flammen oder anderen @n

13. BESONDERE VORSICHTSMASS EN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMAT ER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete teilentleerte oder™ @nder mit Medicinal Oxygen Air Liquide Santé sollten an den

Hersteller oder autorisierte Héndl@ gesandt werden.

14. GENEHMIGUNGSNM DER PACKUNGSBEILAGE

20.12.2006 @

Detaillierte Angaben iesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentu A) unter http://www.emea.europa.eu/.
15.  WEI ABEN

Packungsg @ :

15 1 Druckbehéltnisse gefiillt mit 200 bar, die 3,2 m* Sauerstoff bei einem Druck von 1 bar bei 15 °C
enthalten.

501 hiltnisse gefiillt mit 200 bar, die 10,6 m® Sauerstoff bei einem Druck von 1 bar bei 15 °C
ent .

Ch."B, Nummer

h.-B. {Nummer}
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