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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:

100 %-os oxigén. @
N

3. GYOGYSZERFORMA g(}

Belégzdgaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Kutyak, macskak ¢és lovak.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként O/\/

Oxigeénellatas kiegészitésére és hordozogazkeént inhaléc&nesztézia soran.
Oxigénellatas kiegészitésére tjraélesztés sordn. (D

Nincsenek.

4.3 Ellenjavallatok éQ
Y

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az &s célallat fajokra vonatkozoan>
Nincsenek. é
4.5 Az alkalmazassal kapcsol!tos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések,az\allatokon valé alkalmazashoz

A 100 %-os koncentracioju én (FiO, 1,0) maximum 12 6ran keresztiil alkalmazhato. 80 % feletti
koncentracié esetén (FiQ ) az alkalmazas idGtartama ne 1épje tl a 18 orat.

Mar elozetesen tiidoka dassal rendelkez6 allatokndlaz oxigénterapia kovetkeztében a tiinetek ujra
jelentkezhetnek, ph@uat-mérgezés kezelése soran.

Az allatok kezes{’kt' végz6 személyre vonatkozé kiilonleges vintézkedések

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak olyan személyek alkalmazhatjak, melyek megfeleld
képesitéss delkeznek a nyomasszabalyozoval ellatott késziilékek és jarulékos berendezéseinek
hasznéla@ .

Bér én nem gyulékony, erdsen taplalja a gyulladast, ezért nyilt lang hasznalata a tartaly

etében tilos. Mivel a legkisebb szikra is gyulladast eredményezhet, szikrazasra hajlamos
mos berendezések hasznalata keriilend6 az oxigénnel kezelt paciensek kornyezetében.
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Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %-os belégzdgaz kutyak, macskak és lovak részére. ‘0



Tilos a hengerszelepek és a jarulékos felszerelések zsirozasa, valamint tavol kell tartani szénalapu xo
olajoktdl és zsiroktol, mivel ezek a vegyiiletek ongyulladast és kovetkezményes robbanast okozhagx§

Amennyiben el6zbleg oxigénnel dusitott atmoszféraban dolgozott, a munka befejezése utan 1egalﬁy

15 percen at keriilje a dohanyzast és a nyilt lang hasznalatat. %
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga) @Q
Nincsenek. ’@
4.7 Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténo alkalmazas &

)

A Medicinal Oxygen Air Liquide Santé alkalmazhat6 vemhesség és laktacio i Q)

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok Q)

O

Nem ismeretesek. Q
A Medicinal Oxygen Air Liquide Santé biztonsaggal alkalmazhato or@zégézként inhalacios

érzéstelenités soran. \:
4.9  Adagolas és alkalmazasi méd ;D\'

végezze el, figyelembe véve az allat testtomegét és egés llapotat, valamint az alkalmazott
altatoberendezést és hatdéanyagokat. Az allat folyamatos megfigyelése kotelezd, lehetdleg
pulzoximéter alkalmazasaval, valamint az altatas soré‘fa.kalmazott, az egyéni igényeknek megfeleld
oxigénadagolas ellendrzésével. Q

Az allat anesztéziaja ill. ujraélesztése soran a friss gaz Iiz)@éyagolését kelléen gyakorlott allatorvos

A belélegzett oxigénmennyiség mérésére un. ,,i uit”-oxigénméter alkalmazhato, és fliggden az
adott allattol, az allatgyogyaszati készitmén I@elének 50-100%-os szinten tartasa javallott.
Altalaban, ill. amennyiben az oxigénmenny%nem mérhetd, a belélegzett oxigénmennyiség 50%
feletti szinten tartasa ajanlott.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, sﬁrgt’i%& intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Mellékhatasok 1éphetnek fel, ha e
tulnyomasos kdrnyezetben nagy
1égzési nehézségekkel és ciang

mellett torténd, legalabb 12 §
bevitel esetén 1ép fel. &
Q\

Amennyiben oxigénmége\és gyantja meriil fel, tovabbra is folytatando a friss gaz adagolasa, de
a

0soOk tartdésan magas oxigénszintnek vannak kitéve vagy ha
gnmennyiség keriil bevitelre. Az oxigénmérgezés elso tlinetei
jarhatnak, de altalaban csak normal nyomast koriilmények

t tartd 100%-o0s oxigén-bevitel vagy 18 oran at tartdo 80%-os oxigén-

csokkenteni kell a belglegzett gaz oxigénkoncentraciojat kb. 50 %-os szintre, ill. alacsonyabbra,
amennyiben fennt

megfelel oxigénellatas. Az oxigénellatas megallapithatd pulzoximéter

segitségével va 1as vérgazanalizissel. Az oxigén-koncentracio csokkentheté 50 %-os szintre, 50
%-os nitrogénszintwagy kb. 60 %-os gyogyaszatilevegd-szint mellett. Megfigyelésre Un. ,,in-circuit”-
oxigénmonito nalata ajanlott. Alternativ megoldasként kiegészithetd oxigén adhato a 1égvételre
képes allatn. elélegzett koncentracio megfeleld szabalyozasa mellett.

4.11 ]@ezés—egészségﬁgyi varakozasi id6
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5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK o

<

\)
Farmakoterapids csoport: Gyogyaszati gazok, ATCvet kod: QVO3ANOI1. /‘\/0
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok %

Az oxigén az ¢él6 szervezetek létfontossagli eleme. Részt vesz a sejtmetabolizmu@n és —
katabolizmusban, hozzajarul az energiatermeléshez adenozin-trifoszfat (ATP) forméjé@A vérben
levé oxigén parcialis nyomasanak valtozdsa érinti a sziv- és érrendszert, a légzérendszert, a
sejtmetabolizmust és a kozponti idegrendszert. A szovethypoxidhoz vezetd igénhiany a
myocardialis és kozponti idegrendszerbeli tevékenységek gyors romlését% ményezi. Az
oxigénterapia elGsegiti a szovetek megfeleld oxigenaltsaganak visszaallitasat..

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok b

<

A belélegzett oxigén a tiid6 alveolusainak kapillaris rendszerén keresztiil s%jik fel. A plazmaban a
vorosvérsejtek oxihaemoglobin formajaban szallitjak.. Az oxihemoglobi altal a szovetekben
leadott oxigén a mitokondriumokban kertil felhasznalasra az ATP-szin@ soran. Ezeket a katalitikus
reakciokat kovetden CO, és H,O formajaban jelenik meg Gjra. Mind{ ctabolizalt, mind a f610s,
nem-metabolizalt oxigén a kilégzés soran tavozik a szervezetbdl. \

O

\
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK /\(/D'

Nincsenek.

6.1 Segédanyagok felsorolasa \QO
o

Nem alkalmazhato.

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok @:

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam :(D

A kereskedelmi csomagolasu éllatgyé@atl készitmény lejarati ideje:

5¢év :
6.4 Kiilonleges tarolasi Qlﬁok

A palackok zart, tiszta és s tetett, gyogyaszati gazok tarolasara fenntartott helységben tarolandok,
tavol az iddjaras behatasditQlynem gyulékony anyagok kornyezetében. A teli és iires palackok
egymastol elkiilonitve ta rStandok. A palackokat 6vni kell eséstdl, iitddéstdl, ho- ill. gyulékony
forrasoktol, 50 °C fel%&imérséklettél ¢és gyulékony anyagoktol. A palackok fiiggdleges helyzetben
tarolandok. $®

6.5 A kﬁzvi&' csomagolas jellege és elemei

15 1és 50 1 Gtatfalmu fém palackok, nyomasszabalyozo szeleppel ellatva (a palack teste és nyaka
fehérre fes

6.6 nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
‘ rmazo6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

%egesen teli, felhasznalni nem kivant, ill. {ires gydgyaszatioxigén-palackokat vissza kell juttatni
a tonak vagy a hivatalos forgalmazonak.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY ¢ Q
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE 0

A%

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL %)
10, rue Cognacq-Jay Q
75341 Paris Cedex 07 %4)

FRANCE &

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \
SN

EU/2/06/067/001 %]

EU/2/06/067/002 b

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO Q D
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA Q)

20.12.2006

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATU&}&'
20.12.2006 ‘QO

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl az Eurdpai G szerértékeld Ugyndkség (EMEA)
honlapjan részletes informaci6 talalhatd: http:// “eilica.cu.int/

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FO@AZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK (b'

Nem alkalmazhato. @
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II. MELLEKL /\/

A HATOANYAG(OK) ELéALLI’T(’)‘.QELéALLiT(’)I) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAE](DFELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATA (;EDELY FELTIEZTELEI ES
KORLATOZASAI A REND ZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLE{

A FORGALOMBA HO 'ALI ENGEDELY FELTETELEI ES

KORLATOZASAI A NSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

MEGALLAPI
'Q
oS
AN

AY
‘Q)Q

A MAXIMALIS ghADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES GYARTASI TETELE

FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO “Q'
A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime é\/
Air Liquide Santé France Q
Zone Industrielle Est Q)
BP 34 @
F-54181 Heillecourt Cedex

France @
D

4
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI E LATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLE N

Kizarélag éllatorvosi rendelvényre adhat6 ki Q

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTE Egﬁl ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAS ETOEN

Nem alkalmazhat6 ;D\l

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATA\@I‘EKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato (b
N
N
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IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZN@ATI UTASITAS






X

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK “6'\

&’

>

Egy kozvetleniil a palack testére erdsitendé miianyag cimkén feltiintetendé adatok.

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE o |
~
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %-os belégzégaz kutyak, macskéak és lov@méra.
‘(7\
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE Pay
4
100 %-os oxigén. QQ)
| o
3.  GYOGYSZERFORMA . Y
\\
Belégzogaz. (D
\l
N

| 4. KISZERELESI EGYSEG ~V |

15 1 Grtartalmu, 200 bar niornaison toltott ﬁalack, 3,2 m?ogiént tartalmaz 1 bar nioméson 15 °C-on.
.(\:

[5.  CELALLAT FAJOK QO |
N
Kutyak, macskak és lovak. (b
O
6. JAVALLAT(OK) S\O |

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALRALMAZAS MODJA |

Alkalmazas el6tt olvassa eI.@:sznélati utasitast!

)
AN
8. ELELMEZES-RGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
\y
Elelmezés-egés@i varakozasi id6: 0 nap.
Q
KUﬂ()}ILEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK
Nyilt 14 tavol tartando.
Kenoa asznalata tilos.
Doh i tilos.

v
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10.  LEJARATIIDO P

S
Felhasznélhat6 {honap/év}...ig /\/
9

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK A |

J
A palackok zart, tiszta és szellOztetett, gyogyaszati gazok tarolasara fenntartott helységt@rolandbk,
tavol az idGjaras behatasaitol, nem gytlékony anyagok kornyezetében. A teli és lires palackok
egymastol elkiilonitve tarolandok. A palackokat dvni kell eséstol, titddéstol, ho- ill. kony
forrasoktol, 50 °C feletti homérséklettdl és gyulékony anyagoktol. A palackok fliggéleges
helyzetben tarolandok. ‘@

nﬁ

KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMIS} CRE, HA

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASE@Y()GYSZER-
SZUKSEGES

&

A részlegesen teli, felhasznalni nem kivant, ill. {ires gyégyészatio;ﬁ'%—palackokat vissza kell juttatni
a gyartonak vagy a hivatalos forgalmazonak x

L0

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALAS NATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatg

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. \Q(D

14.  ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN)EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! Q(D

Nea)
15. A FORGALOMBA HOZAFALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AIR LIQUIDE Santé INTERN AL
10, rue Cognacq-Jay

)
75341 Paris Cedex 07 @Q)
FRANCE
Q\

N\
16. A FORGALQgA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/067/00145 1
EU/2/06/067/002 - 50 1

A

117. A\GYARTASI TETEL SZAMA
>’
4
S

11
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HASZNALATI UTASITAS é’
4

4
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%-o0s belégzégaz kutyak, macskak és lovak részé)\?

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAEIQ)
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: @
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL :
10, rue Cognacq-Jay ‘\

FRANCE

75341 Paris Cedex 07 b@

AIR LIQUIDE Santé FRANCE

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto: Q

Z1 Est, BP 34
54181 Heillecourt Cedex .
FRANCE N
0
2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKE ENY NEVE

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%-os belégzé&@yék, macskak ¢és lovak részére.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZ K MEGNEVEZESE

A Medicinal Oxygen Air Liquide Santé egy loo@dgént tartalmazo inhalacios gaz.

4. JAVALLAT(OK) :(D
A Medicinal Oxygen Air Liquide Santé=alkalmazhat6 az oxigénellatas kiegészitésére €s

hordozégazként inhalacios anesztéz n.
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato tovabba az oxigénellatas kiegészitésére ijraélesztés

soran.
N
5. ELLENJAVALL@K
L} \

Nincsenek. /\>
(%)
6. MELLE ASOK

Nincsenek. Q)
7. ALLAT FAJOK
Kuty@cskék és lovak.

13



8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT x.

‘§
Az allat anesztézidja ill. ujraélesztése soran a friss gz pontos adagolasat kelléen gyakorlott allat
végezze, figyelembe véve az allat testtomegét és egészségi allapotat, valamint az alkalmazott
altatoberendezést és hatdéanyagokat. Az allat folyamatos megfigyelése kotelezd, lehetbleg q
pulzoximéter alkalmazasaval, valamint az altatas soran alkalmazott, az egyéni igényeknek felelo
oxigénadagolas ellendrzésével.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT \:Q)

)
A belélegzett oxigénmennyiség mérésére un. ,,in-circuit”-oxigénméter alkalm: , €s fiiggben az
adott allattol, az allatgyogyaszati készitmény bevitelének 50-100%-os szinten sa javallott.
Altalaban, ill. amennyiben az oxigénmennyiség nem mérhetd, a belélegzett (@énmennyiség 50%
feletti szinten tartasa ajanlott. Q

CoN

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO- Q)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

N
0 nap. @
Y
O

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! \Q

A palackok zart, tiszta és szellOztetett, gyogyaszati (Qtéroléséra fenntartott helységben tarolandok,
tavol az idGjaras behatasaitol, nem gytlékony any;, kornyezetében. A teli és iires palackok
egymastol elkiilonitve tarolandok. A palackokat«Qvhi kell esést6l, {itddéstdl, ho- ill. gyulékony
forrasoktol, 50 °C feletti hdmérséklettdl és ony anyagoktol. A palackok fiiggdleges

helyzetben tarolandok.

Ne hasznalja fel {honap/év} utan. @

12. KULONLEGES FIGYE@ZTETE’S(EK)

Vembhesség és laktacio . Q
A Medicinal Oxygen Air Ligg:@Santé alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején.

Fontosabb inkompatibilit
A Medicinal Oxygen Aj Bquide Sant¢ inkompatibilitasai mas, vele egyidejlileg bevitelre keriil6
készitményekkel nemzismeretesek.

4
Tuladagolas @
Az éllatgyogya észitmény bevitelekor kiilondsen hosszl felhasznalasi iddtartam esetén az allat
altal belélegz Sg&igén magas parcialis nyomdsa miatt az allatnal oxigénmérgezés léphet fel. Az
oxigénmérgy%cﬂsé tiinetei 1€gzési nehézségekkel és ciandzissal jarhatnak, de altalaban csak normal
nyomasu l@ ények mellett torténd, legalabb 12 6ran at tartd 100%-os oxigén-bevitel vagy 18 oran
at tarto 0-0s oxigén-bevitel esetén 1ép fel. Amennyiben oxigénmérgezés gyanuja meril fel,
tovabb, 13 folytatandé a friss géz adagolasa, de csokkenteni kell a belélegzett gaz
oxig@
oxi latds. Az oxigénellatdis megallapithatd pulzoximéter segitségével vagy artérias
vergazanalizissel. Az oxigén-koncentracio csokkenthetd 50 %-os szintre, 50 %-o0s nitrogénszint vagy
kb=

crer

%-o0s gyogyaszatilevegd-szint mellett. Megfigyelésre un. ,,in-circuit”’-oxigénmonitor hasznalata

14



ajanlott. Alternativ megoldasként kiegészitdé oxigén adhatd a légvételre képes allatnak, a belélegze
koncentracié megfeleld szabalyozasa mellett. ‘QO

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon vald alkalmazashoz /\/

A 100%-o0s koncentracioji oxigén (FiO, 1,0) maximum 12 o6ran keresztiil alkalmazhato. 80%féletti
koncentracio esetén (FiO, 0,8) az alkalmazas id6tartama ne lépje tal a 18 orat. Q)

Mar eldézetesen tiidokarosodassal rendelkezo allatoknal az oxigénterapia kovetkeztében &etek ujra
jelentkezhetnek, pl. paraquat-mérgezés kezelése soran.

O
Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések ‘$
A Medicinal Oxygen Air Liquide Santé csak olyan személyek alkalmazh '@melyek megfelel6
képesitéssel rendelkeznek a nyomadasszabalyozdval ellatott késziilékek és jébkos berendezéseinek
hasznalatdhoz.

Bar az oxigén nem gyulékony, erdsen taplalja a gyulladast, ezért ngi Qng hasznélata a tartaly
kornyezetében tilos. Mivel a legkisebb szikra is gyulladast eredn@ zhet, szikrazasra hajlamos
elektromos berendezések hasznalata keriilend6 az oxigénnel kezelt{é\m sek kdrnyezetében.

Tilos a hengerszelepek és a jarulékos felszerelések zsirozasa @mint tavol kell tartani szénalap
olajoktdl és zsiroktol, mivel ezek a vegyiiletek ongyulladast ésa%étkezményes robbanast okozhatnak.

Amennyiben el6zdleg oxigénnel dusitott atmoszféraban d; /vott, a munka befejezése utan legalabb
15 percen at keriilje a dohanyzast €s a nyilt lang hasznalagat:

13. A FEL NEM HASZNALT KESZiTMEgQ 'AGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKO TASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A részlegesen teli, felhasznalni nem kivant, j
a gyartonak vagy a hivatalos forgalmazon,

14. HASZNALATI UTASiTAﬁ\ OLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
20.12.2006 é

)
Errdl az allatgydgyaszati kjﬁényrél az Eurépai Gyogyszerértékelé Ugynokség (EMEA) honlapjan

Nures gyogyaszatioxigén-palackokat vissza kell juttatni

részletes informacio talalh o tp://www.emea.europa.eu/
OO
N

 roviam gevicic
15. TOVABBI {N& ACIOK

Kiszerelési egysé @
15 1 trtartalma, ar nyomason toltott palack, 3,2 m® oxigént tartalmaz 1 bar nyomason 15 °C-on.
50 | Grtartalmy bar nyoméson toltétt palack, 10,6 m® oxigént tartalmaz 1 bar nyomason 15 °C-on.

Gyartasi sé\/{ szam}
S

O
&
v
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http://www.emea.europa.eu/



