


1 ELAINLAAKKEEN NIMI
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100% Inhalaatiokaasu koirille, Kissoille ja hevosille. éb

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS §

Vaikuttavat aineet: .\
100 % happi. \0\

3. LAAKEMUOTO :Q
Inhalaatiokaasu. %
4. KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kohde-eldinlajit . (D
IS
Koira, kissa, hevonen . (b

42  Kayttoaiheet, kohde-elinlajeittain Q

Happitdydennyksend ja kantajakaasuna inhalaatioanest@aikana.
Happitdydennyksena herddmisen aikana. .

4.3 Vasta-aiheet. @

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-w ain>
Ei ole.

O

4.5 Kayttoon liittyvat erityi otoimet
Eléimia koskevat erityiset v Met

.
100 % (FiO, 1.0) happea ei% taa yli 12 tuntia. Yli 80 % (FiO, 0.8) happea ei saa antaa yli 18
tuntia.

Happiradikaalien m aiheuttamat keuhkovauriot voivat pahentua happihoidolla, esimerkiksi
oidossa.

parakavattimyrkyt
Erityiset varm iteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Vain henki jotka ovat taysin koulutettuja paineentasaajien ja niihin liittyvien laitteistojen
kayttoon 4t lyttaa tata elainladkevalmistetta.

i ei ole helposti syttyva, se tukee voimakkaasti palamista, joten sailion lahella ei saa olla

Vai
avot ska pieninkin kipina voi aiheuttaa rajun syttymisen, mahdollisesti kipinoivié sahkolaitteita

.@m ayttaa happea saavien potilaiden lahella.

Y4
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Pulloventtiilit ja niihin liittyvat laitteistot eivét saa olla voideltuja ja ne on pidettava taysin puhtaina
hiilipohjaisista 6ljyista ja rasvoista, koska muuten on olemassa spontaanin syttymisen riski ja voi (b

tapahtua voimakas réjahdys. @
Jos olet tydskennellyt lisdhappea sisaltaneessa ymparistissa, valtd tupakointia, avotulta tai muy
syttymisen lahteitd ainakin 15 minuutin ajan.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) ’\0

Eiole. \’
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana :Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé tiineyden tai laktaation aikana.
te|55a

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda mu ikutukset
Ei tiedossa.
Valmistetta Medicinal Oxygen Air Liquide Santé turvallisesti ka asuna inhalaatioanesteeteille.

L 4

4.9 Annostus ja antotapa ¢ (b

Eldimen anestesian ja herdédmisen aikana tarvitseman tuor@w tarkan virtausmadran madrittamisen
tulee tapahtua anestesiaan perehtyneen eldinlaakérin toi ja talléin on huomioitava eldimen paino,
terveydentila ja kdytettava anestesialaitteisto ja -aineet.@té tulee seurata tarkasti,,mieluiten
pulssioksimetrilla, ja virtausmaara anestesian aikapa tul ukauttaa yksilolliseen tarpeeseen.

Kierron siséistd happimittaria voidaan kayttdd mij \mn sisdénhengitetyn hapen osuutta
hengitysilmasta, ja riippuen yksittaisestd eldimes tetaan tarvita 50 — 100 %:n taso valmistetta.
Padsadntoisesti, ja silloin kun hapen painetta ei voida mitata, sisdédnhengitetyn hapen osuus
hengitysilmasta tulee pitad yli 50 %:ssa. ?D

4.10  Yliannostus (oireet, hatatoim\t, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia voi ilmetd, jos nisé@ altistetaan liiallisille happimaarille pitki& aikoja tai
korkeita happimaaria annetaan yli la paineella. Ensimmaiset merkit happimyrkytyksesta ovat
dyspnea ja syanoosi, mutta nditétilisisepailla vasta 12 tunnin 100 % hapen antamisen jalkeen tai 18

tunnin 80 % hapen antamiser% normaalipaineella.

Tapauksissa, joissa epéill?iN
annetun kaasun happipit
voidaan pitéé ylla. Ha
verikaasuanalyysilfé

imyrkytystd, tulee tuorekaasun virtausmaéara pitaa ennallaan, mutta
itdisi vahentaa noin 50 %:iin, tai vdhempaan, jos riittdva hapensaanti
voidaan arvioida pulssioksimetrilla tai valtimoveren
ipitoisuus voidaan vahentad 50 %:iin sisallyttaméalla 50 % typpea tai noin
60 % laéketieteellistd a. Tata voidaan parhaiten tarkkailla kierron siséiselld happimittarilla.
Vaihtoehtoisesti, %yshappi voidaan antaa elaimelle hengitysilmana ja virtauksen méaré voidaan
sdatad antamaan pitoisuus.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkekaasut, ATCvet koodi: QV03ANO1. ®(b
taan

51 Farmakodynamiikka Q
Happi on elintérked aine elaville organismeille. Se osallistuu solujen aineenvaihduntaan ja

ja mahdollistaa energiantuotannon adenosiinitriphosfaatin (ATP) muodossa. Happiosapal
muutokset veressé vaikuttavat syddmeen ja verisuoniin, hengityselimiin, solujen ain@%untaan ja
keskushermostoon. Hapen puute aiheuttaa kudosten hypoksian, mika johtaa nopeaa e%haksen ja
keskushermostotoiminnan heikkenemiseen. Véliintulo happihoidolla on valttamat@mté ritttavan
kudosten hapetuksen kannalta. '@

5.2 Farmakokinetiikka

Hengitysteitse annettu happi imeytyy keuhkorakkula-hiusverisuonivaihd utta, Happi kulkee
plasmaaan liuenneena ja sita kuljettavat punasolut oksihemoglobiinin 0S8a. Kudostasolla
oksihemoglobiinista vapautunut happi kdytetdaédn mitokondriossa ATP¢ esiin. Ndiden
katalyyttisten reaktioiden jalkeen happi ilmaantuu jalleen muodqjssa CO,Ja H,O. Seka
aineenvaihdunnan lapikaynyt ettd ylimaaréinen hyddyntaméatonshappiypoistuvat elimistosta
uloshengitysilmassa. e

24

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet @

. 7Y
Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet @

Ei oleellinen. (b
6.3 Kestoaika %

Avaamattoman pakkauksen kestoaik

5 vuotta. @

6.4. Sailytysta koskevat e@t varotoimet

varastointiin, ja se on u séélté eiké sisalla helposti syttyvia materiaaleja. Taydet ja tyhjat pullot
pitaa varastoida er lot tulee suojata putoamiselta, iskuilta, lAmmon- tai syttymisen lahteiltd, yli
50 °C lampoatiloiltag vilta materiaaleilta. Pullot tdytyy pitd4 pystyasennossa.

6.5 Pakkauss ja sisdpakkauksen kuvaus

Kaasupullot séilytetaén | a, puhtaassa ja ilmastoidussa tilassa, joka on tarkoitettu ladkekaasujen
ul

151:n ja 50 etallipullot paineenhallintaventtiileilld (runko ja suutin maalattu valkoisiksi).

6.6 iset varotoimet kayttadmattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
:'@ teriaalien havittamiselle
% t4 jadneet osittain tdydet tai tyhjat pullot tulisi palauttaa valmistajalle tai valtuutetulle
jall

yyjélle.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07 Q(D

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) ’§

EU/2/06/067/001 \
EU/2/06/067/002 :Q

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMA{
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
20.12.2006 @
L4
4
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA s m
L 4
20.12.2006

verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tF@Qﬁt&Villa Euroopan laékeviraston (EMEA)

L 4
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KA@ KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.

L 4

Q
O
9
&

@
A

@A(D
\b

oY
Y


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

oY
Y

@
A

@A(D
\&

Y
LITE NI Q(b

<BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN A@/N (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA> ER APAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAY‘I@ KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA wSTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOI

SELVITYS JAAM I@NIMMAISMMRISTA

O
xY
4

L 4
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A

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite (b

Air Liquide Santé France
Zone Industrielle Est

BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex
Ranska

B.

C.

N

S

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN %I’ JA
RAJOITUKSET
Vain eldinlaakarin maérayksesta. s

VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKA.STA§TTC")A
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET * m

L 4

¢
Ei oleellinen.

D.

Ei oleellinen.

N

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARI

KOSKEVAT









ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Tiedot, jotka esiintyvat kestavasta muovilapusta, joka on kiinnitetty suoraan pullon ru

1. ELAINLAAKKEEN NIMI \%’

3. LAAKEMUOTO

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET
100 % happi. &

.
Inhalaatiokaasu. . (D

4. PAKKAUSKOKO

15 | pullo taytetty 200 bar, siséltda 3.2 m3 happea alle ‘D paineessa 15 °C:ssa.
5. KOHDE-ELAINLAJI(T) %
Koira, kissa, hevonen \(b

| 6.  KAYTTOAIHEET 9

| 7. ANTOTAPA JA ANT

I(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennefl ki

| 8, VAROAIK%
Varoaika: nolla v@

9. TA%E; AESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Pida &wtulesta.
Ala
Eit tia.

Ry
Vs
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ,ﬁ

EXP {KK/VVVV} (D

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Kaasupullot sédilytetddn lukitussa, puhtaassa ja ilmastoidussa tilassa, joka on tarkoitett
varastointiin ja suojattu s&élta eika sisalla helposti syttyvia materiaaleja. Taydet ja
varastoida erikseen. Pullot tulee suojata putoamiselta, iskuilta, lammon- tai syttymi ahteiltd, yli 50 °C
lampdtiloilta ja palavilta materiaaleilta. Pullot tytyy pitéa pystyasennossa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMIS N TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaaneet osittain taydet tai tyhjat pullot pitdisi palauttaa valiistajalle tai valtuutetulle

jalleenmyyjalle. .
L

&

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUQ LU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJ KSET, jos tarpeen

Elaimille. @

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUV%EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJA OSOITE

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIO@

10, rue Cognacg-Jay
75341 Paris Cedex 07 @

RANSKA

L
16, MYYNTILUPIEW&ROT
EU/2/06/067/001 QQ

EU/2/06/067/002 - 50 In,

|17. VALMAJAN ERANUMERO
.
L 4
S
?
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PAKKAUSSELOSTE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAM
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSAL \
JOS ERI

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé, 100 %, inhalaatiokaasu, koirille, kissoille ja hevos?éb
A
A

Markkinoinnin oikeuksien omistaja:
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07 %
RANSKA %

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

ZI Est, BP 34 .
54181 Heillecourt Cedex L
RANSKA e

()
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé, inhalaatiokaasu,@e, kissoille ja hevosille.
.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Inhalaatiokaasu, joka sisaltdd 100 % Medici?:l Oxygen Air Liquide Santé.

4. KAYTTOAIHEET %

Laakehappea Medicinal Oxygen Air ide Santé happitaydennyksend ja kantajakaasuna
inhalaatioanestesian aikana. Val voidaan kéayttdad myos happitdydennyksend herdédmisen
aikana.

. Q)
5. VASTA-AIHEET \

6. HAITTA TUKSET

%-ELAINLAJIT
L 4
A

7.

Kon@, hevonen
N

Kl

Ei ole.

Ei ole.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN @
n

tulee tapahtua anestesiaan perehtyneen eldinlaékérin toimesta, ja télléin on huomioitava elédime

El&dimen anestesian ja herddmisen aikana tarvitseman tuorekaasun tarkan virtausméaara méérittén%
terveydentila ja kdytettdva anestesialaitteisto ja -aineet. EI4int4 tulee seurata tarkasti, mieluit:Q

pulssioksimetrilld, ja virtausmaaré anestesian aikana tulee mukauttaa yksil6lliseen tarpeesee

<

9.  ANNOSTUSOHJEET ’\

hengitysilmasta, ja riippuen yksittaisestd eldimestd, saatetaan tarvita 50 — 100 %;
Padsaantoisesti, ja silloin kun happitasoa ei voida mitata, sisdédnhengitetyn hapen
hengitysilmasta tulee pit&a yli 50 %:ssa.

10. VAROAIKA @ )

Nolla vrk.

Kierron siséistd happimittaria voidaan kayttda mittaamaan sisadnhengitetyn hape
so Valmistetta.
uds

L 4

Yy

11. SAILYTYSOLOSUHTEET ’@

Pidéa poissa lasten ulottuvilta. Q

Kaasupullot sdilytetdén lukitussa, puhtaassa ja ilmastoi@tilassa, joka on tarkoitettu l&&kekaasujen
varastointiin, ja se on suojattu saaltd eika sisalla helposti'Syttyvia materiaaleja. Taydet ja tyhjat pullot
pitéisi varastoida erikseen. Pullot tulee suojata putoﬁ!selta, iskuilta, lammon- tai syttymisen l&hteiltd, yli
50 °C lampdtiloilta ja palavilta materiaaleilta. PL@ Yy pitéd pystyasennossa.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisin kayttopaivamaaran jalkeen.

12.  ERITYISVAROITUKSET %
Tiineys ja laktaatio @

L&é&kehappea Medicinal Oxygen iquide Santé tiineyden ja laktaation aikana.
Y hteensopimattomuudet \
Laakehapella Medicinal Ox ir Liquide Santé ei ole tiettdvésti yhteensopimattomuuksia muiden

tuotteiden kanssa, joita tod% Isesti annetaan yhtd aikaa.

Yliannostus
Haittavaikutuksia vai ifmetd, jos nisékkaita altistetaan liiallisille happimé&érille pitkia aikoja tai
korkeita happima Mtaan ylisuurella paineella. Ensimmaiset merkit happimyrkytyksesté ovat
hengitysvaikeus ja lima@kalvojen sinerrys, mutta néita tulisi epailla vasta 12 tunnin 100 % hapen
antamisen jalkeen tam18 tunnin 80 % hapen antamisen jalkeen normaalipaineella. Tapauksissa, joissa
epéillaan happi ytystd, tulee tuorekaasun virtausmaara pitad ennallaan, mutta annetun kaasun
happipitois@éisi vahentaa noin 50 %:iin, tai vdhempaan, jos riittdva hapensaanti voidaan pitaa

ylla. Hapgt idaan arvioida pulssioksimetrilld tai valtimoveren verikaasuanalyysilla.

Happipi voidaan véhent&a 50 %:iin sisallyttdmalla 50 % typped tai noin 60 % ladketieteellistd
il atawoidaan parhaiten tarkkailla kierron sisdisella happimittarilla. Vaihtoehtoisesti, lisahappi
void aa eldimelle hengitysilmana ja virtausmadara voidaan saatda antamaan

% enmukainen pitoisuus.
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100 % (FiO, 1.0) happea ei saa antaa yli 12 tuntia. Yli 80 % (FiO, 0.8) happea ei saa antaa yli 18

Erityisid varotoimenpiteita eldinkaytt0a varten (b
tuntia.

Happiradikaalien aiemmin aiheuttamat keuhkovauriot voivat pahentua happihoidolla, esimerki
parakavattimyrkytyksen hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainldakevalmistetta antavan henkilon on noudatetta 0
Vain henkildiden, jotka ovat taysin koulutettuja paineregulaattoreiden ja niihin liitt |\' eistojen
kéyttoon., tulee kayttaa taté eldinlddkevalmistetta. K

ignJanhella ei saa olla
in0IVia sdhkolaitteita

Vaikka happi ei ole helposti syttyvé, se tukee voimakkaasti palamista, joten sail
avotulta. Koska pieninkin kipind voi aiheuttaa rajun syttymisen, mahdollisesti ki
el pitéisi kayttdd happea saavien potilaiden lahella.

Pulloventtiilit ja niihin liittyvat laitteistot eivét saa olla voideltuja ja ne op=pidettava taysin puhtaina
hiilipohjaisista 6ljyista ja rasvoista, koska muuten on olemassa sponta syttymisen riski ja voi
tapahtua voimakas rajahdys.

4
Jos olet tydskennellyt lisahappea siséltdneessa ymparistossd, valta ointia, avotulta tai muita

syttymisen lahteita ainakin 15 minuutin ajan. e
()
13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTC VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaaneet osittain taydet tai tyhjat pullof pit
jalleenmyyijalle. \

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.12.2006 \

Tata valmistetta koskevia yksityisko ia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA)
verkkosivuilla osoitteessa: http:// a.europa.eu

15. MUUT TIEDOT \'
O

auttaa valmistajalle tai valtuutetulle

Pakkaus koot
15 | pullo taytetty 200 b
50 | pullo taytetty 200

altad 3.2 m3 happea alle 1 bar:n paineessa 15 °C:ssa.
isaltda 10.6 m3 happea alle 1 bar:n paineessal5 °C:ssa.

Valmistuseran n@

Valmistuserél@ﬁ }

@v
.’(b

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



