


1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE 4

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % Gaz pour inhalation pour chiens, chats et chevaux. @
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE K\

Principe actif : O

100 % oxygeéne. 0
3. FORME PHARMACEUTIQUE @

Gaz pour inhalation.

%
4. INFORMATIONS CLINIQUES Q
4.1 Espéeces cibles \
Chiens, chats et chevaux. Q
4.2 Indications d’utilisation spécifiant les especes %&

Pour I’apport en oxygéne et comme gaz véhicule Iors@ esie gazeuse

Pour I’apport en oxygéne en période de récupéra@n

4.3 Contre-indications Q
Aucune.
4.4 Mises en garde particulieres @Nﬂ% espece cible>

Aucune.
45 Précautions particuliéreswel loi
Précautions particuliéres d’ loi*chez les animaux

L’apport en Oxygéne a un tration allant jusqu’a 100 % (FiO, 1,0) ne doit pas dépasser
12 heures. L’apport en a une concentration supérieure a 80 % (FiO, 0,8) ne doit pas dépasser
18 heures. 'S

Chez les animaux tant des lésions pulmonaires dues a I’action de radicaux libres de I'oxygéne,
I’oxygénothé‘apie ggraver les troubles, par exemple dans le traitement de I’intoxication par le
paraquat.

Précautlf)$;|cul|éres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire

aux ani

Ce médicament vétérinaire ne doit &tre utilisé que par des personnes étant parfaitement entrainées a
I'u es détendeurs et des équipements associés.

O



L’oxygene n’est pas inflammable, mais il entretient fortement la combustion ; aucune flamme ne ‘o'
étre acceptée a proximité des bouteilles. La plus petite étincelle pouvant causer une inflammation
violente, un équipement électrique capable de produire des étincelles ne doit pas étre utilisé a ;

proximité des animaux recevant I’oxygene. .

Les valves et les équipements associés ne doivent pas étre lubrifiés et aucune huile & basede cafbone
ou graisse ne doivent étre appliquées en raison d’un risque de combustion spontanée et d: sion
violente.

d’autres sources d’inflammation pendant au moins 15 minutes.

Si vous avez travaillé dans une atmosphére enrichie d’oxygéne, évitez de fumer, d'&&u feu ou

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité) m

Aucun.

4.7  Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou de ponte

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé peut étre utilisé au cours dek n et de la lactation.

4.8 Interactions medicamenteuses et autres Q

Aucune connue. \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé peut étre administr@we gaz véhicule pour I’anesthésie
gazeuse en toute sécurité. @

4.9 Posologie et voie d’administration S

Le flux précis de gaz frais nécessaire a un anir@ant son anesthésie et sa réanimation doit étre
déterminé par un vétérinaire expérimenté en la mati€re, prenant en considération la masse corporelle et
I’état de santé de I’animal, ainsi que I’équN et les agents d’anesthésie utilisés. L’animal doit étre
surveillé de prés, de préférence par un s re, et le flux doit étre adapté pendant I’anesthésie afin
de couvrir les besoins individuels.

Un débimétre peut étre utilisé pour urer le pourcentage d’oxygene inspiré . En fonction, de

I’animal traité, 50 a 100 % du m¢ t vétérinaire peut étre nécessaire. En régle générale, et si la
pression d’oxygene ne peut pas@tie meSurée, la fraction d’oxygéne inspirée doit &tre supérieure a
50 %.

4,10 Surdosage (symp@onduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Des effets indésirables m survenir si les mammiféres sont exposés a des taux excessifs
d’oxygeéne pendant® périodes ou si des taux élevés d’oxygéne sont administrés en
surpression. Les prémiersgignes d’intoxication a I’oxygéne incluent dyspnée et cyanose, mais cette
intoxication ne do glenvisagée qu’aprés au moins 12 heures d’administration de 100 % oxygéne ou
18 heures d’agiministration de 80 % oxygeéne sous conditions de pression normale.

0N a I’oxygene est soupgonnée, le flux de gaz frais doit étre maintenu, mais la
pxygene du gaz inspiré doit étre réduite a environ 50 % ou moins si I’oxygénation
adéquatefpettétre maintenue. L’oxygénation peut étre évaluée par I’'usage du saturomeétre ou par
I’analyse des,gaz du sang artériel. La concentration d’oxygéne peut étre réduite a 50 % en incluant 50
% de_protoxyde d’azote ou approximativement 60 % d’air médical. Un débimétre d’oxygene sur le
cir% I’outil approprié pour un meilleur suivi . Alternativement, un apport supplémentaire

"oXyigene peut étre apporté a un animal respirant de I’air, et le flux ajusté pour maintenir une
con@entration inspirée appropriée.



4.11 Temps d’attente 4

%
&

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES .&

Zéro jour.

Groupe pharmacothérapeutique : Gaz médicaux, code ATCvet : QVO3ANO1. O

51 Propriétés pharmacodynamiques

L’oxygéne est un élément essentiel pour les organismes vivants. 1l est impliqué étabolisme et
le catabolisme cellulaire et permet la production d’énergie sous forme d’adén iphosphate
(ATP). La variation de la pression partielle d’oxygéne dans le sang affecte le sys cardiovasculaire,
le systeme respiratoire, le métabolisme cellulaire, et le systéme nerveux central. La privation
d’oxygene provogue en une hypoxie tissulaire qui entraine une détérior%oide de I’activité
myocardique et du systéme nerveux central. L’oxygénothérapie est e iell€ pour assurer un niveau
d’oxygeénation satisfaisant des tissus.

Caractéristiques pharmacocinétiques \

L’oxygene administré par inhalation est absorbé par Iéchange alvesl@-capillaire. Il est présent en
solution dans le plasma, et il est transporté par les érythrogytes sous forme d’oxyhémoglobine.
L’oxygeéne transmis au niveau tissulaire par I’oxyhémoglohin ensuite utilisé dans la mitochondrie
pour la synthése d’ ATP. En suivant ces réactions catalyt%l est transformé en CO, et H,0.
L’oxygene métabolisé et I’excédentaire, non métabolisémsonteliminés du corps lors de I’expiration

N
6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQQ

6.1 Liste des excipients

Aucune. Q\
6.2 Incompatibilités @

Sans objet.
6.3 Durée de conservatio

Durée de conservation du @wnt vétérinaire tel que conditionné pour la vente:
5 ans. S
6.4. Précaution iculiéres de conservation

Les bouteille nt étre conservées dans une zone fermée, propre et aérée, réservée a la conservation
de gaz médical tégée des intempeéries et sans matériaux inflammables. Les bouteilles remplies et
i i e conservés séparément. Les bouteilles ne doivent pas pouvoir tomber, ni étre heurtées.
tre mises a I’écarts de sources de chaleur ou d’inflammation, de températures supérieures a
atériaux combustibles. Les bouteilles doivent étre tenues débout.

6.5@ture et composition du conditionnement primaire

0
blan

es métalliques de 151 et de 50 | avec des valves de contréle de pression (corps et embout peints en



6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinairesgo
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Les bouteilles de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé non nécessaires, partiellement remmie, S
doivent étre retournées au fabricant ou a leur distributeur autorisé.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE O
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL \
10, rue Cognacg-Jay 0
75341 Paris Cedex 07

FRANCE (D

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MAR
EU/2/06/067/001 0
EU/2/06/067/002 \

VELLEMENT DE

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU DE R&

L’AUTORISATION \'
20.12.2006 %

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE\

20.12.2006 Q

Des informations détaillées sur ce médica vétérinaire sont disponibles sur le site Web de I’Agence
Européenne des Médicaments. (EMEA@ .emea.europa.eu/

INTERDICTION DE VENTE, D@VRANCE ET/OU D'UTILISATION

Non applicable. @

L 4

$
%
Ny

QQ)


http://www.emea.europa.eu/
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FABRICANT(S) DU(ES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE
ET TITULAIRE(S) DE L’AU F@ON DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBE DES LOTS

CONDITIONS RELATIVES@JTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE, Y COMPRIS LES RESTRICTIONS CONCERNANT LA
DELIVRANCE ET L’UMTION

RICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE
OUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE

CONDITIONS OUR
MISE SUR LEM

MENTION SU MITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)



A. FABRICANT(S) DU(ES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE E
TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE D
LIBERATION DES LOTS

m —
é

Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable de la libération des lots ’\%

Air Liquide Santé France K
Zone Industrielle Est O
BP 34 \

F-54181 Heillecourt Cedex
France 0

B. CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUF@ARCHE, Y
COMPRIS LES RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire. \0

C. CONDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES UTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE POUR UNE UTILISATION SURE B¥. EFFICACE

5)

Sans objet. %N

D. MENTION SUR LES LIMITES MAW DE RESIDUS

Sans objet. \Q
N
&
S
<
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE ‘q

Information a apparaitre sur une étiquette en plastique durable ajoutée directement ay cc@

cylindre. :

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gaz pour inhalation pour chiens, chats UX.

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBST

%

100 % oxygeéne.

3. FORME PHARMACEUTIQUE @

Gaz pour inhalation.

4. TAILLE DE L’EMBALLAGE

Bouteilles de 15 I gonflés a 200 bar, contenant 3,2 m3

5. ESPECES CIBLES

Chiens, chats et chevaux. N

[ 6. INDICATION(S) 5 |

| 7. MODE ET VOIE(S) @ISTRATION |
Lire la notice avant utilisa\@

Ne pas lubrifier.
Ne mer.

O
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| 10. DATE DE PEREMPTION Q@
EXP {MM/AAAA}

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION < y

Les cylindres doivent étre conservés dans une zone fermée, propre et aérée, réservée a la
de gaz médicaux, protégée du temps et sans matériaux inflammables. Des cylindres remplis et vides
doivent étre conservés séparément. Les cylindres doivent étre protégés de chute, de

sources de chaleur ou d’inflammation, de temperatures supérieures a 50°C et de ori
combustibles. Les cylindres doivent étre tenus débout. @
12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATIO MEDICAMENTS

VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES

MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT Q

Des cylindres de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé non voulu iellement remplis, ou vides
doivent étre retournés au fabricant ou a leur distributeur autorisé

DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cds géfRgant

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» E ;&)ITIONS OU RESTRICTIONS

A usage Vvétérinaire . A ne délivrer que sur ordon&n@

14. LA MENTION « TENIR HORS DE L&) TEE ET DE LA VUE DES ENFANTS»

tenir hors de la portée et de la vue des enf&

MARCHE

15. NOM ET ADRESSE DU TI@I;E DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE

AIR LIQUIDE Santé INTER AL
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07
FRANCE :

L 4

16. NUMERO@*TORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
EU/2/06/067f001m, 1

EU/2/06/067/002 - 50 |
N

| 17. O DU LOT DE FABRICATION

QQ)
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NOTICE 4

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gaz pour inhalation pour chiens, chats et che n@
v

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR A
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATIO
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I’AMM: \
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL 0
10, rue Cognacqg-Jay

75341 Paris Cedex 07

FRANCE

Fabricant responsable de la libération des lots: %

AIR LIQUIDE Santé FRANCE

ZI Est, BP 34 0

54181 Heillecourt Cedex \

FRANCE Q

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETEWE

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % gaz pour in@w pour chiens, chats et chevaux.

3. LISTEDU(DES)SUBSTANCE(S)AC'mE T AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé est un gaZ¥aour ihhalation contenant 100 % d’oxygeéne.

4. INDICATION(S) $’
t etre utilisé comme supplémentation en oxygéne et comme

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé

un gaz porteur pendant I’anesthésie ation.

Le médicament vétérinaire peu édalement utilisé pour la supplémentation en oxygéne pendant le
recouvrement.

5. CONTRE-INDI@%
0\

Aucune.

EFFE w SIRABLES

Aucun.$
7. ESPECE(S) CIBLE(S)

Ch@wats et chevaux.

13



8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATIO

Le taux précis de flux de gaz frais requit par un animal pendant I’anesthésie et le recouvrement dgit
étre déterminé par un vétérinaire conformément expérimenté, prenant en considération la mass
corporelle et I’état de santé de I’animal, ainsi que I’équipement et les agents d’anesthésie étantulilisés.
L’ animal doit étre surveillé de prés, a préférence par un oxymeétre de pouls, et le taux de fl %

pendant I’anesthésie afin de rencontrer leurs nécessités individuelles. Q

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Meétres d’oxygene a circuit interne peuvent étre utilisés pour mesurer la fraction d’ ne inspiré et
dépendant de I’animal individuel, un taux de 50 — 100 % du médicament vétéri ut étre requit.
En régle générale, et si la tension d’oxygéne ne peut pas étre mesurée, la fracti Xygene inspiré

doit étre tenue supérieur a 50 %.

10. TEMPSD’ATTENTE Q
ZéEro jour. Q\
ON

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSEW
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. @

Les cylindres doivent étre conservés dans une zope f gy propre et aérée, réservée a la conservation
de gaz médicaux, protégée du temps et sans matéhux ammables. Les cylindres remplis et vides
doivent étre conserveés séparément. Les cylindregf@iyent étre protégés de chute, de battements, de
sources de chaleur ou d’inflammation, de températures supérieures a 50°C et de matériaux

combustibles. Les cylindres doivent étre t%déb

Ne pas utiliser aprés {Mois/Année}. Q

12.  MISE(S) EN GARDE PAR@lERE(S)

Gravidité et lactation
Medicinal Oxygen Air LiquideiSantépeut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.

Incompatibilités
Medicinal Oxygen Air Lsi§uidesSanté n’a pas d’incompatibilités connues avec d’autres produits

probablement admigistrés enjaccompagnement.

Surdosage
Da a la pression pé > élevée d’oxygene inhalé par les animaux pendant I’administration du

médicament V@ ire, une intoxication d’oxygene peut étre observée chez les animaux aprés des
a@nsif. Les premiers signes d’intoxication d’oxygene incluent dyspnée et cyanose,
re soupgonnés qu’aprées au moins 12 heures d’administration de 100 % oxygeéne ou
ministration de 80 % oxygéne sous conditions de pression normale. En cas ou
oxygene est soupgonnée, le taux de flux de gaz frais doit étre maintenu, mais la
concentration d’oxygéne du gaz alimenté doit étre réduite a environ 50 %, ou moins si I’oxygénation
adé peut étre maintenue. L’oxygenation peut étre évaluée par I’'usage de I’oxymétrie du pouls ou
se des gaz du sang artériel. La concentration d’oxygéne peut étre réduite a 50 % en incluant
nitrogene ou approximativement 60 % d’air médical. Ceci est surveillé le mieux par un
moniteur d’oxygene de circuit interne. Alternativement, de I’oxygéne supplémentaire peut étre donné a
imal respirant de I’air, et le taux de flux ajusté pour pourvoir la concentration inspirée appropriée.

14



Précautions particuliéres pour I’'usage chez les animaux @
Oxygeéne en concentration jusqu’a 100 % (FiO, 1,0) ne doit pas dépasser 12 heures. Oxygene en
concentration supérieur a 80 % (FiO; 0,8) ne doit pas dépasser 18 heures. . %
Animaux disposant d’un dommage radical d’oxygéne aux poumons préexistant pourront a N
exacerbé ce dommage par thérapie oxygéne p. ex. pendant le traitement de I’intoxication

paraquat.

Précautions a prendre par la personne administrant le médicament vétérinaire & des aqi
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé ne doit étre utilisé que par des personnes étant entigrement
entrainées a I’usage de régulateurs de pression et de I’équipement associé.

Pendant que I’oxygeéne n’est pas inflammable, il soutient fortement la combustmucune flamme
pure ne peut étre tolérée proche du container. Comme méme la plus petite &tincelle peut causer une
inflammation violente, c’est I’équipement électrique capable de produire incelles qui ne doit pas

étre utilisé dans la proximité des patients recevant de I’oxygéne.
Qo

ivent étre tenus

Valvules de cylindre et équipement associé ne peuvent pas étre I%
ute de quoi, il y a le risque de

entiérement libres d’huiles a la base de carbone et de graisse par
combustion spontanée et une explosion violente peut survenir.

Si vous avez travaillé dans une atmosphére enrichie d’oxygghe, évitez de fumer, des flammes ouvertes
ou d’autres sources d’inflammation pour au moins 15 m%

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES P%@IMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES HETS DERIVES DE CES

MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANQ
Cylindres de Medicinal Oxygen Air Liquide Santé non voulus, partiellement remplis, ou vides doivent

e
étre retournés au fabricant ou a leur distritMutorisé.

QA\PPROUVEE

14. DATE DE LA DERNIERE @
20.12.2006

Informations détaillées sur ce
Médicaments (EMEA) http;

duitsont disponible sur le site Web de I’Agence Européenne des
mea.europa.eu/.

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Taille de conditi \eht

Cylindres degS I a 200 bar, contenant 3,2 m3 d’oxygéne sous une pression de 1 bar a 15 °C.
Cylindres de @ és a 200 bar, contenant 10,6 m3 d’oxygéne sous une pression de 1 bar & 15 °C.

Numéro d

Lot {Numéro

QQ)
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	Pour l’apport en oxygène et comme gaz véhicule lors d’anesthésie gazeuse 



