


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas para inhalacién. Perros, gatos y caballos. b(b

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:

100 % oxigeno. Q

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas para inhalacion. . Q
4. DATOS CLINICOS C}

4.1 Especies a las que va destinado el medicamento (D

Perros, gatos y caballos. . N
%e va destinado

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies

r@xte la inhalacion de anestesia.

Como suplemento de oxigeno y como gas transport
Como suplemento de oxigeno durante la recuperaci@

4.3 Contraindicaciones
Ninguna. (b

44 Advertencias especiales <especi@o especies a las que va destinado>

Ninguna. O

45 Precauciones especiales q@en adoptarse durante su empleo

Precauciones especiales para en animales

horas. La administracion na concentracion de oxigeno por encima del 80% (FiO, 0.8) no debe

exceder las 18 horas. @

Los animales con lesi previas en el pulmon debidas a radicales de oxigeno pueden verse
perjudicados por ina‘terapia de oxigeno, p.ej: en el tratamiento de envenenamiento por paraquat

La administracion de una@ racion de oxigeno hasta el 100% (FiO, 1.0) no debe exceder las 12

Precaucionea@ales que debera adoptar la persona que administre el medicamento a los
animales

24
Este mediCamento veterinario debe ser manipulado exclusivamente por especialistas en reguladores
de pre @ en equipamientos asociados.

A glel oxigeno es un producto no inflamable, contribuye activamente a la combustién por lo que
be encender fuego cerca del recipiente. Cualquier chispa podria provocar una ignicién
eSpontanea. El equipo eléctrico puede producir chispas y no debe ser utilizado en las proximidades de

nimales que reciben oxigeno.
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Las valvulas cilindricas forman parte del equipamiento y no deben lubricarse. No se deben aplicar (D
aceites con base de carbdn y grasas puesto que podria darse el riesgo de combustion o explosion
espontanea.

Si ha estado trabajando en una atmdsfera enriquecida en oxigeno evite fumar, encender f m
cualquier otra fuente de ignicién al menos durante 15 minutos. L\

Ninguna.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) Qo

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacion.
El Medicinal Oxygen Air Liquide Santé puede usarse durante la gestacix"n ctancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inter’a&

No se han descrito. Q

El Medicinal Oxygen Air Liquide Santé puede ser administrad a segura como gas
transportador para la inhalacién de anestesia.

7S
4.9 Posologia y forma de administracion. &\

El flujo de gas preciso requerido por el animal dura I@tesia y la recuperacién debe ser
determinado por un especialista veterinario experim Se debe tener en cuenta el peso y el estado
de salud del animal y tanto el equipamiento anesté@gmo los agentes que se estan utilizando. El
animal debe estar bajo monitorizacion continua, iblemente por un pulsioximetro, y el flujo de
gas debe adaptase a las caracteristicas individuale ante la anestesia.

Los medidores de circuitos internos de oxi pueden utilizarse para determinar la fraccion de
oxigeno inspirado dependiendo de cada animal, hormalmente se requiere una proporcion del 50-100%
del medicamento veterinario. Como re@ ral, si la presion del oxigeno no se puede medir, la

fraccion de oxigeno inspirado debe mal se por encima del 50%.

4,10  Sobredosificacion (sintom rocedimientos de emergencia, antidotos), si procede

Los efectos adversos pued @ los mamiferos son expuestos a niveles excesivos de oxigeno
durante largos periodos de%o si se administran niveles altos de oxigeno bajo condiciones
hiperbéricas. Los primer as de intoxicacion por oxigeno incluyen disnea y cianosis, pero sélo
se observaran al menos horas de la administracion de oxigeno al 100% o 18 horas tras la
administracion de oxil | 80% bajo condiciones normobaricas.

la'Sospecha de intoxicacion por oxigeno, el volumen de flujo de gas fresco debe
coficentracion de gas inspirado tiene que ser reducida a aproximadamente un 50%

En caso de que exi
mantenerse, per

0 menos si es mantener una oxigenacion adecuada. La oxigenacion se puede calcular mediante
un pulsioxi un analisis de volumen de oxigeno sanguineo. La concentracion de oxigeno puede
reducirse istrando un 50% de nitrégeno o un 60% de aire medicinal, aproximadamente. Lo méas

adecu trolarlo con un monitor de circuito interno de oxigeno. Como alternativa, se puede
sumini suplemento de oxigeno al entorno de respiracion del animal, y el volumen de flujo
ajusta a proporcionar la concentracion de inspiracion adecuada.

1 iempo(s) de espera

e: Cero (0) dias.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Gases médicos, cédigo ATCvet: QVO3ANOL. b
51 Propiedades farmacodinamicas \(b

El oxigeno es un elemento esencial para todos los organismos vivos. Esta involucrado eq el

metabolismo y catabolismo celular y permite la produccion de energia en forma de a rifosfato
(ATP). La variacion de la presion parcial de oxigeno en la sangre afecta al sistema cafdiovascular, al
sistema respiratorio, al metabolismo celular y al sistema nervioso central. La falt eno produce
hipoxia en los tejidos que da lugar a un deterioro acelerado de la actividad del si el miocardio y

del sistema nervioso central. La intervencion mediante la terapia de oxigeno es esencial para resolver

la oxigenacion tisular adecuada.
(@)

5.2 Datos farmacocinéticos .

El oxigeno administrado por inhalacion es absorbido mediante el int \o alveolar capilar. Esta
presente en la solucién del plasma y es transportado por los eritrocitmorma de oxihemoglobina.
La oxihemoglobina libera el oxigeno a nivel tisular y luego es uti n las mitocondrias para la
sintesis de ATP. Siguiendo estas reacciones cataliticas, el oxigeao nvierte en CO,y H,0. Tanto
el oxigeno metabolizado como el exceso de oxigeno no mefa ado son eliminados del cuerpo
durante la exhalacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS @

6.1 Lista de excipientes

Ninguno.

6.2 Incompatibilidades Q
No se aplica. O
6.3 Periodo de validez < )

Periodo de validez del medica 0 veterinario acondicionado para su venta: 5 afios.
6.4. Precauciones espec& onservacion

Conservar las botellas enﬂ%acio cerrado, limpio y ventilado, reservado para el almacenamiento de
gases medicinales, prm e las condiciones ambientales y con materiales no inflamables. Colocar las
balas llenas y vacias a separada. Proteger de caidas, golpes y fuentes de calor o ignicion, de
temperaturas superjoreSw 50° grados y de materiales combustibles. Mantener en posicion vertical.

6.5 Natural omposicion del envase primario
Balas de gas™de 251 y 50 | con vélvulas de control de presion (cuerpo y boquilla pintados de blanco)
24
6.6 Nciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no
do o, en su caso, sus residuos

La@ de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé no utilizadas, tanto vacias como parcialmente llenas,
er devueltas al fabricante o al distribuidor autorizado.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

FRANCIA \(b
8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION QO

EU/2/06/067/001
EU/2/06/067/002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENO ION DE LA

AUTORIZACION .

20.12.2006

24 \
Encontrara informacidon detallada sobre este medicame xinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA) http://www.em .eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACIC uso

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Nm

20.12.2006

No se aplica.

&
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N
&
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ANEXO I1 &\

TITULAR(ES) DE LA AUTORI
RESPONSABLE(S) DE LALIB

DE FABRICACION
N DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA AUT
INCLUIDAS RESTRICCIO

CION DE COMERCIALIZACION,
DISPENSACION Y USO

COMERCIALIZACIO ECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION @os LMR

CONDICIONES O RE@ION DE LA AUTORIZACION DE

6/15



A.  TITULAR(ES) DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S)
LA LIBERACION DE LOS LOTES

Air Liquide Santé France

Zone Industrielle Est S

Nombre o razon social del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes b

BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex

Francia Q

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Se administrara Gnicamente bajo prescripcion veterinaria N O

C. CONDICIONES O RESTRICCION DE c)AUTORIZACI(’)N DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEG EFICAZ
0\

D. DETERMINACION DE LOS LMR O
No se aplica 0\'

No se aplica

&
¢
S
O

N
&
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botella

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

La informacidon debe aparecer en una etiqueta de plastico resistente adherida direct

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

|

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% gas para inhalacion. Perros,gatos y caba

>

SUBSTANCIAS

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) Y OT%

Oxigeno 100%.

S

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas para inhalacion

4. TAMANO DEL ENVASE

<)
>
Y

Balas de gas de 15 I rellenadas a 200 bares con un ¢
15°C.

e 3.2 m3 oxigeno a 1 bar de presion y

o

5. ESPECIES DE DESTINO e
Perros, gatos y caballos O

)

6. INDICACION(ES)

Como suplemento de oxig @o gas transportador durante la inhalacion de anestesia.

Como suplemento de oxigeno nte la recuperacion.

7. FORMA'Y Vi E ADMINISTRACION

Antes de su uso d a leer el prospecto.
Via inhalatoria

Y 4

8. U@DE ESPERA
Tiem@spera: Carne: cero dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

‘
Manténgase alejado del fuego o fuentes de ignicidn.
No lubricar.

No fumar.

10. FECHA DE CADUCIDAD \
CAD {Mes/Afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION N

Conservar las balas en un espacio cerrado, limpio y ventilado reservado \Imacenamiento de gases
medicinales, protegido de la temperatura ambiente y con materiales no j les. Colocar las balas
Ilenas separadas de las balas vacias. Proteger de caidas, golpes y fuen alor o ignicion, de
temperaturas superiores a 50° grados y de materiales combustibles. !\@er en posicion vertical.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN O ARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU C? S RESIDUOS

‘a l

Las balas de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé no uti

adas, tanto vacias como parcialmente llenas,
deben ser devueltas al fabricante o al distribuidor au %

13. LA MENCION “UNICAMENTE PAR ETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACIONrY USO, si procede

Unicamente para uso veterinario. Q

14. ADVERTENCIA ESPECIA INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL

ALCANCE Y LA VISTA LQS NINOS”

Manténgase fuera del alcance (@hiﬁos.

15. NOMBRE O RA SOCIAL DEL TITULARDE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALI N
AIR LIQUIDE San RNATIONAL

10, rue Cognacqg-

75341 Paris Ce
FRANCIA

. 2

16. O(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/06/067/001 - 15 |
EU/2/06/067/002 - 50 |
4

NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE
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PROSPECTO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gas para inhalacién. Perros, gatos y caballoséD

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TIT @
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE s

RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE Q N
DIFERENTES Q
Titular de la autorizacién de comercializacion:
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANCIA 4
Frabicante que libera el lote: ¢ O

AIR LIQUIDE Santé FRANCE C}

ZI| Est, BP 34
54181 Heillecourt Cedex
FRANCIA

N/

L 4
2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VE‘I@ARIO

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% Gas para.i @én. Perros, gatos y caballos.

Q Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

3. DENOMINACION DEL PRINCIPIO@
El Medicinal Oxygen Air Liquide Santé es un gasypéra inhalacion a base de oxigeno 100%.

4. INDICACION(ES)

El Medicinal Oxygen Air Liquide Ssntéze puede usar como suplemento de oxigeno y como gas
transportador durante la inhalacion stesia.
Este medicamento veterinario '@én puede utilizarse como suplemento de oxigeno durante la

recuperacion. \'

5. CONTRAINDIC@ES
Ninguna. @

6. REAC?b ADVERSAS
Ninguna.
. \

7. IES A LAS QUE VA DESTINADO

Pe@atos y caballos.
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8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION

El flujo de gas preciso requerido por el animal durante la anestesia y la recuperacion debe ser b
e

determinado por un especialista veterinario experimentado. Se debe tener en cuenta tanto el pés
estado de salud del animal como el equipamiento anestésico y los agentes que se estan utiliza @ I
animal debe estar bajo monitorizacion continua, preferiblemente por un pulsioximetro, y jo de
gas debe adaptarse a las caracteristicas individuales durante la anestesia

0. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION(DQ
Los medidores de circuitos internos de oxigeno pueden utilizarse para determinar la fraccion de
oxigeno inspirado dependiendo de cada animal. Normalmente se requiere un orcién del 50-100%

del medicamento. Como regla general, si la presion del oxigeno no se pl‘ed ir, la fraccion de
oxigeno inspirado debe mantenerse a mas del 50%.

0\
10. TIEMPO DE ESPERA C)

Carne: Cero (0) dias. N‘D

S
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSER@N

Manténgase fuera del alcance de los nifios. @

Conservar las balas en un espacio cerrado, limpio y vehtilado reservado para el almacenamiento de gases
medicinales, protegido de las condiciones ambie con materiales no inflamables. Colocar las balas
llenas separadas de las balas vacias. Proteger s, golpes y fuentes de calor o ignicion, de

temperaturas superiores a 50° grados y de materi combustibles. Mantener en posicion vertical.

No usar después de {Mes/Afio}. Q
S)

12.  ADVERTENCIA(S) ESPE

Gestacion y lactancia
El Medicinal Oxygen Air Li u@nté puede usarse durante la gestacion y la lactancia

Incompatibilidades
No se han demostrado in atibilidades entre el Medicinal Oxygen Air Liquide Santé y otros
medicamentos que pu@e administrados simultdneamente.

Sobredosis

Debido a la elevada i6n parcial de oxigeno inhalado por los animales durante la administracion del
medicamento rio, la intoxicacion por oxigeno puede ser observada en los animales tras
extensos peric% tratamiento.

Los prim simtomas de intoxicacion por oxigeno incluyen disnea y cianosis, pero sélo se observaran
12 horas de la administracion de oxigeno al 100% o 18 horas de la administracion de
oxigeno al80% bajo condiciones normobaricas. En caso de que exista la sospecha de intoxicacién por
oxigenOel flujo de gas fresco debe mantenerse, pero la concentracion de gas inspirado tendra que ser
red V a aproximadamente un 50% o menos si es posible mantener una oxigenacion adecuada. La
igefacion se puede calcular mediante un pulsioximetro o un analisis del volumen de oxigeno

S ineo. La concentracion de oxigeno puede reducirse administrando un 50% de nitrégeno o un
o de aire medicinal, aproximadamente. Lo mas adecuado es controlarlo con un monitor de circuito
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respiracion del animal y el flujo de gas ajustado para proporcionar la concentracion de inspjira

interno de oxigeno. Como alternativa, se puede suministrar un suplemento de oxigeno al entorno Q
adecuada.

N

Precauciones especiales para uso en animales

La administracion de una concentracion de oxigeno hasta el 100% (FiO, 1.0) no debe e@ 1
horas. La administracién de una concentracion de oxigeno por encima del 80% (Fiomo deb
exceder las 18 horas.

@D

Los animales con lesiones previas en el pulmén debido a radicales de oxig eden verse
perjudicados por una terapia de oxigeno, p.ej: en el tratamiento de envenenamient raquat

Precauciones especiales que deberd adoptar la persona gue administra el medicamento a los animales
Este medicamento veterinario debe ser manipulado exclusivamente por e lalistas en reguladores
de presion y equipamientos asociados.

o

Aunque el oxigeno es un producto no inflamable, contribuye activarfi combustién por lo que
no se debe encender fuego cerca del recipiente. Cualquier chispa”pg@ria provocar una ignicién
espontanea. El equipo eléctrico puede producir chispas y no debe sefwtilizado en las proximidades de

los animales que reciben oxigeno. (D

Las valvulas cilindricas forman parte del equipamiento ag)c' 0 deben lubricarse. No se deben
aplicar aceites con base de carbdn y grasas puesto que & darse el riesgo de combustion o
explosion espontanea.

Si ha estado trabajando en una atmdsfera enrique
cualquier otra fuente de ignicién al menos durante 1

oxigeno evite fumar, encender fuego o

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QU%EN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, SU CASO, SUS RESIDUOS

Las balas de Medicinal Oxygen Air Liquiele Santé no utilizadas, tanto vacias como parcialmente llenas.
deben ser devueltas al fabricante o al di or autorizado.

14. FECHA EN QUE FUE APQADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

20.12.2006

S
A) http://www.emea.europa.eu/

Encontrara informaciéon d & obre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicament

15. INFORMACI ADICIONAL
Tamanos

Balas de 15¢"re[fenadas a 200 bares con un contenido de 3,2 m3 oxigeno a 1 bar de presion y 15 °C.
Balas de K enadas a 200 bares con un contenido de 10,6 m3 oxigeno a 1 bar de presion y 15°C

Lote

Lo@ mero}
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