


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS %

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %, inhaliacinés dujos Sunims, katéms ir arkliams m

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O

Veiklioji medziaga: 0
100 % deguonis. \&
3.  VAISTO FORMA ’\%

Inhaliacinés dujos. Q

4. KLINIKINIAT DUOMENYS &

4.1. Paskirties gyviiny riasys @
Sunys, katés ir arkliai. Q

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvﬁl@s

Deguoniui organizme papildyti ir naudoti kaip neSancigSias dujas inhaliacinés anestezijos metu.
Deguonies kiekiui papildyti atsibudimo metu.

4.3 Kontraindikacijos
Néra. \@
4.4 Specialieji nurodymai, naudojan%q risiy paskirties gyviinams

S

Neéra.
4.5. Specialios naudojimo ats (Dpriemonés

Specialios atsargumo prie : dojant vaistg gyviinams

Negalima naudoti iki 100 %, (F10; 1,0) koncentracijos deguonies ilgiau kaip 12 val. Negalima naudoti

didesnés kaip 80 % (Fi oncentracijos deguonies ilgiau kaip 18 val.
Gyviny plaucius, kurie b azeisti deguonies radikaly, gali dar labiau paZzeisti gydymas deguonimi,
pvz., gydant apsin@ma‘ parakvatu.
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Specialios ats \0 priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Si Veterinztx" arata turi naudoti tik tie asmenys, kurie gerai parengti naudoti sléginius
1

reguliato& sijusia iranga.

Nots d@s néra degus, jis labai skatina degima, todél greta talpyklés neturi bti atviros liepsnos.
Ka Met maziausia kibirkstis gali sukelti savaimini uzsidegima, elektros iranga, kuri gali
kipirkS@iuoti, neturi biiti naudojama greta pacienty, gaunanciy deguonj.

Q



Baliono voztuvy ir susijusios jrangos negalima tepti, taip pat ant jos neturi patekti alyvy ir tepaly,
kuriy pagrindas yra anglis, nes kyla savaiminio uzsiliepsnojimo arba stipraus sprogimo pavojus. @

Dirbus deguonimi prisotintoje aplinkoje, bent 15 min negalima rikyti, reikia vengti atviros lie s@
kity degimo Saltiniu.

4.6.  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas) O
Neéra. 0

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metN&

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé naudoti vaikingoms pateléms ir laktaci

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos Q

NezZinoma.

nesanciosios dujos.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas Q

Tiksly dujuy tekmés greiti, kurio reikia gyvinui anestezijos
veterinarijos gydytojas, atsizvelges 1 gyviino kiino svorj
naudojamus preparatus. Gyviinas turi buti atidziai kont
duju tékmes greitj nustacius anestezijos metu pagal indivi

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé gali buiti saugiai naudojamas @&wliaciniq anestetiky

sibudimo metu , turi nustatyti jgudes
ikatos biikle ir anesteziologing iranga bei
iuojamas, geriau, naudojant pulsoksimetra, ir
alius gyvino poreikius.

matuoti. Nelygu individualios gyviino savybeés kti naudoti 50-100 % Sio veterinarinio
preparato. Paprastai, jei deguonies slégio i§& galima, ikvepiamo deguonies frakcija turi biiti
palaikoma daugiau kaip 50 %.

Deguonies matuoklius, esancius tiekimo grandi "@ma naudoti ikvepiamo deguonies frakcijai
u%e

4.10. Perdozavimas (simptomai, pi@ pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

Nepalankus poveikis gali pasireikéti zinduoliai ilga laika ventiliuojami pernelyg didelés
koncentracijos deguonimi arba di oncentracijos deguonis naudojamas padidéjusio slégio
aplinkoje. Pirmieji apsinuodiji @5 onimi pozymiai yra kvépavimo sutrikimas ir cianoz¢, kurie gali
pasireiksti ne anksc¢iau kaip p, ak, jei buvo skirtas 100 % deguonis, arba po 18 val., jei buvo
skirtas 80 % deguonis no @égio aplinkoje.

Tuo atveju, jei tikétina, reiké deguonies toksiskumas, Svieziy dujy tékmés greitis turi biti
iSlaikomas, taciau degu @ oncentracija jkvepiamose dujose turi biiti sumazinta iki mazdaug 50 %
ar dar labiau, jei iSlaikomassginkamas kraujo jsotinimas deguonimi. Oksigenacija turi biiti jvertinama
naudojant pulsoksi arba arterinio kraujo duju analiz¢. Deguonies koncentracija galima sumazinti
iki 50 %, imai$i s%azoto ar apie 60 % medicininio oro. Tai geriausia stebéti naudojant deguonies
daviklj, esanti ]N grandinéje. Arba gyviino ikvepiama ora galima papildyti deguonimi, o tekmés

greit] gali:na oreguoti, kol pasiekiama atitinkama jkvépimo koncentracija.

4.11. %
@
%



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — medicininés dujos. ATCvet kodas — QV03ANOI. m@

Deguonis — svarbiausias elementas gyviems organizmams. Jis svarbus lastelés medziagy aje ir
katabolizme bei leidzia gaminti energija adenozintrifosfato (ATF) pavidalu. Deguonies %mio

slégio kitimai kraujyje veikia Sirdies ir kraujagysliy sistema, kvépavimo sistema, last ziagy
apykaita ir centring nervy sistema. Dél deguonies triikumo pasireiskia audiniy hip dél kurios
greitai sutrinka miokardo ir centrinés nervy sistemos veikla. Gydymas deguonimi norint

uztikrinti reikiama audiniy apriipinima deguonimi.
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5.2.  Farmakokinetinés savybés \

Deguonis, naudojamas inhaliacijy budu, vykstant dujy apykaitai tarp alvgeli
absorbuojamas i krauja. IStirpes kraujo plazmoje, jis yra transportuoja
pavidalu. Deguonis audiniuose atpalaiduojamas i§ oksihemoglobino, paskut naudojamas
mitochondrijose ATF gaminti. Po Siy katalitiniy reakcijy jis randa: ir H,O pavidalu. Ir
metabolizuotas, ir perteklinis, nemetabolizuotas deguonis Salinam ganizmo iSkvépimo metu.

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

6. FARMACINIAI DUOMENYS Q:

Neéra.

6.2. Nesuderinamumai %
Neéra. @
6.3. Tinkamumo laikas (b

Veterinarinio produkto tinkamumo lai &epaieidus originalios pakuotés, — 5 metai.

6.4. Specialieji laikymo nur

Balionai turi biiti laikomi uzrakimtoje;Svarioje ir ventiliuojamoje patalpoje, skirtoje laikyti medicinines
dujas, apsaugotoje nuo atm % oro ir be degiy medziagy. Pilni ir tusti balionai turi biiti laikomi
atskirai. Balionai turi biiti %J 1 taip, kad nenukristy, nebiity sutrenkti, nejkaisty, atokiai nuo karscio ir
ugnies Saltiniy, degiy i ne aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje. Balionai turi buti laikomi
vertikaliai.

6.5. Pirminés otés pobudis ir sudedamosios dalys
L 4
15 ir 50 litry t Netaliniai balionai su slégio kontrolés voztuvais (korpusas ir antgalis nudazyti baltai).

6.6. Sﬁx1 nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
i

m o nuostatos

Nereik s pustuscius ar tus¢ius Medicinal Oxygen Air Liquide Santé balionus biitina grazinti
N' 1

gami arba jo jgaliotam atstovui.

Q



7. REGISTRUOTOJAS

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07

PRANCUZIJA

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI) &

EU/2/06/067/001
EU/2/06/067/002
L 4
9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA Q
20.12.2006 @
10. TEKSTO PERZIUROS DATA @

20.12.2006 Q

Detali informacija apie §j veterinarinj preparata pateikiama@os vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (A UDOTI

Néra. \('D


http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) ZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AD) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

II PRIEDAS

B. REGISTRAVIMO SALYGO TANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

EFEKTYVAUS NAUD

D. DUOMENYS API%

Q

&
N
X%

A(D

C. REGISTRACIJOS SAI@R APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
J,



A.  BIOLOGISKAI AKTYVIOS(-IJ) MEDZIAGOS(-U) GAMINTOJAS (-Al) IR>
LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJOS ISLEIDI]\/@

Gamintojo, atsakingo uZz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas @
Air Liquide Santé France

Zone Industrielle Est O

BP 34

F-54181 Heillecourt Cedex

Pranciizija NK

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTOS TIEKIMO IR NM@IO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu. @Q

NAUDOJIMO

Nera &)Q

D. DUOMENYS APIE DLK Q

Netaikytina.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DE’@&AUS IR EFEKTYVAUS









korpuso

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Informacija turi buti ant patvarios plastikinés etiketés, pritvirtintos tiesiogiai prie bali @

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS S |

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhaliacinés dujos, skirtos Sunims, kﬁ&&arkliams

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
100 % deguonis.
3.  VAISTO FORMA 5
Inhaliacinés dujos. Q
| 4. PAKUOTES DYDIS ﬁ |

15 1 talpos balionai, pripildyti 200 bary slégiu, kuriuose 3,2 m? deguonies, esant 1 baro slégiui

15°C temieratﬁrol'e.

| 5. PASKIRTIES GYVONU RI‘JSYS,D' |

¢

Sunys, katés ir arkliai. &
| 6. INDIKACIJOS QC |

| 7. NAUDOJIMO B_&D IR METODAS |

Prie$ naudojima biitina @ ai perskaityti informacinj lapeli.

_ ~
| 8. ISLAUK@
I8lauka: O a‘. .\
u .p

9. %BLIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

L 4
Ne XIaikyti prie atviros liepsnos.

N
!e 1.

10



10. TINKAMUMO DATA s

Tinka iki { mMm/MMMM} [ménuo/metai] (b

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Balionai turi biiti laikomi uzrakintoje, Svarioje ir ventiliuojamoje patalpoje, skirtoje lailgyti icinines
dujas, apsaugotoje nuo atmosferinio oro ir be degiy medziagu. Pilni ir tusti balionai t& aikomi
atskirai. Balionai turi biiti laikomi taip, kad nenukristy, nebiity sutrenkti, neikaisty§ydtokiai nuo karscio ir
ugnies Saltiniy, degiyu medziagy, ne aukstesngje kaip 50 °C temperatiiroje. Balio% titi laikomi
vertikaliai.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

L 4 \
12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAIE@ AR ATLIEKU

Nereikalingus pustuscius ar tus¢ius Medicinal Oxygen Air Liquide alionus biitina grazinti
gamintojui arba jo jgaliotam atstovui.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDO IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL j iKytina

Tik veterinariniam naudojimui. Q

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU% 9

Saugoti nuo vaikuy. \

15. REGISTRUOTOJO PAVADI IR ADRESAS

AIR LIQUIDE Santé INTERNATI

10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07
PRANCUZIJA @

16. REGISTRACI MERIS (-IAI)

EU/2/06/067/001 -4%
EU/2/06/067/002 - 50 1

N

[ 17. G@O SERIJOS NUMERIS
L 4 \G ,

11






INFORMACINIS LAPELIS

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %, inhaliacinés dujos Sunims, katéms ir arkliamg

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE AT \'Go
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

AIR LIQUIDE Santé¢ INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07 %
PRANCUZIJA ’\
Vaisto serijos gamintojas:

AIR LIQUIDE Santé FRANCE @

Registravimo liudijimo turétojas: &

Z1 Est, BP 34

54181 Heillecourt Cedex &
PRANCUZIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS \Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 %, inhaliacinés d@mims, katéms ir arkliams.

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS Q

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé yra inhalh'%@jos, sudarytos i§ 100 % deguonies.

4. INDIKACLJOS \

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé OQ e papildyti ir naudoti kaip neSancigsias dujas

inhaliacinés anestezijos metu.
Deguonies kiekiui papildyti atsibud@tu.

Néra.

6. NEPALANKIO&KCIJ OS
Neéra. \@

7. PAS@S GYVUNU RUSYS
Sunys, Narkliai.
L 4 \

A(D

5. KONTRAINDIKAC l@Q

13



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI @

Tiksly duju tékmés greiti, kurio reikia gyviinui anestezijos ir atsibudimo metu , turi nustatyti i u@
veterinarijos gydytojas, atsizvelges i gyviino kiino svorj, sveikatos biiklg ir anesteziologing ir:
naudojamus preparatus. Gyvinas turi biiti atidziai kontroliuojamas, geriau, naudojant pulso tra, ir
duju tékmes greiti nustacius anestezijos metu pagal individualius gyviino poreikius. §

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO \'

Deguonies matuoklius, esancius tiekimo grandinéje, galima naudoti jkvepiamo mles frakcijai
matuoti. Nelygu individualios gyviino savybés, gali tekti naudoti 50100 % $i inarinio
preparato. Paprastai, jei deguonies slégio iSmatuoti negalima, jkvepiamo de frakcija turi buti
palaikoma daugiau kaip 50 %. Q

10. ISLAUKA @

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI ®:

Saugoti nuo vaiky.

Balionai turi biiti laikomi uzrakintoje, §varioje ir ventiliuojamoje patalpoje, skirtoje laikyti medicinines
dujas, apsaugotoje nuo atmosferinio oro ir be degi%ﬁiagq. Pilni ir tusti balionai turi buti laikomi
atskirai. Balionai turi buiti laikomi taip, kad nenukri ebiity sutrenkti, nejkaisty, atokiai nuo karscio ir
ugnies Saltiniy, degiy medziagy, ne aukstesng¢j 0 °C temperattiroje. Balionai turi buti laikomi

vertikaliai. N

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo @ménuo/metai}.

Vaikingumas ir laktacija
Medicinal Oxygen Air Liqui(@ aikingoms pateléms ir laktacijos metu.

12. SPECIALIEJI NURODY

Nesuderinamumas x

Medicinal Oxygen Air La Santé nesuderinamumas su kitais kartu naudojamais preparatais
nezinomas.

Perdozavimas

Dél didelio inha @ deguonies parcialinio slégio veterinarinj preparata naudojant gyviinams
ilgesni laika, gali reiks$ti deguonies toksiskumas. Pirmieji apsinuodijimo deguonimi pozymiai yra

kvépavimo sytrikimas ir cianozé, kurie gali pasireiksti ne véliau kaip po 12 val., jei buvo skirtas 100 %
deguonis,’a& 18 val., jei buvo skirtas 80 % deguonis normalaus slégio aplinkoje. Tuo atveju, jei
tikétina,% ireiks deguonies toksiskumas, Svieziy duju tékmés greitis turi biti iSlaikomas, tac¢iau
deguoni entracija ikvepiamose dujose turi biiti sumazinta iki mazdaug 50 % ar dar labiau, jei
délas s tinkamas kraujo isotinimas deguonimi. Oksigenacija turi biiti jvertinama naudojant
pul ignetra arba arterinio kraujo dujy analizg. Deguonies koncentracija galima sumazinti iki 50 %,
in% 0 % azoto ar apie 60 % medicininio oro. Tai geriausia stebéti naudojant deguonies davikli,

a ek

J imo grandinéje. Arba gyviino ikvepiama ora galima papildyti deguonimi, o t€kmés greiti
ima koreguoti, kol pasiekiama atitinkama jkvépimo koncentracija.
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Specialios atsargumo priemonés, naudojant gyviinams
Negalima naudoti iki 100 % (FiO, 1,0) koncentracijos deguonies ilgiau kaip 12 val. Negalima naud@
didesnés kaip 80 % (FiO, 0,8) koncentracijos deguonies ilgiau kaip 18 val.

Gyviny plaucius, kurie buvo pazeisti deguonies radikaly, gali dar labiau paZeisti gydymas de 1mi,
pvz., gydant apsinuodijimg parakvatu.

Specialios atsargumo priemonés, kuriu turéty laikytis asmuo, naudojantis veterinarinj D@g

gyvunams

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé turi naudoti tik tie asmenys, kurie gerai par &doti slégio
reguliatorius ir susijusia jranga. K

Nors deguonis néra degus, jis labai skatina degima, todél greta talpyklés netdi @iros liepsnos.
Kadangi net maZziausia kibirkstis gali sukelti savaiminj uzsidegima, elektros j kuri gali
kibirksc¢iuoti, neturi biiti naudojama greta pacienty, gaunanciy deguoni.

Baliono voztuvy ir susijusios irangos negalima tepti, taip pat ant jos net@ekti alyvy ir tepaly,
kuriy pagrindas yra anglis, nes kyla savaiminio uzsiliepsnojimo arba Q sprogimo pavojus.

Dirbus deguonimi prisotintoje aplinkoje, bent 15 min negalima ruky#f, reikia vengti atviros liepsnos ar

kity degimo Saltiniy. Q

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARII@AISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA Q
Air Liq

Nereikalingus pustuscius ar tus¢ius Medicinal Oxygen iquide Santé balionus biitina grazinti

gamintojui arba jo igaliotam atstovui. %

14. INFORMACINIO LAPELIO PAS @J O APROBAVIMO DATA

20.12.2006 (b

Detali informacija apie §i gaminij pateikiathg Europos vaisty agenttiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.curopa.eu/

15. KITA INFORMACIJ@Q

Pakuoteés dydziai
15 1 talpos balionai, pripi
15 °C temperatiiroje.
50 1 talpos balionai, pripi
15 °C temperatiiroj€"

4

Serijos numeri \
Serija {Nﬁ]\&
Xz,

N

A(D

0 bary slégiu, kuriuose yra 3,2 m* deguonies, esant 1 baro slégiui

i 200 bary slégiu, kuriuose yra 10,6 m* deguonies, esant 1 baro slégiui
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