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MEDICINAL OXYGEN AIR LIQUIDE SANTE . \Q)
Sprawozdanie EPAR dla og6lu spoleczenstwa §

&

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawq Mia Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena do a przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie prz wionej dokumentacji
doprowadzila do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania .
Dokument ten nie moze zastqpic¢ bezposredniej konsultacji z wet rzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego Ilub zenia zwierzecia nalezy
skontaktowac¢ sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatk h informacji na podstawie
zalecen CVMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze &fvich czes¢ EPAR).
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Co to jest Medicinal Oxygen Air Liquide Santé? Q

Preparat Medicinal Oxygen zawiera tlen strahowany jako wolny gaz z atmosfery
(powietrze, ktorym si¢ oddycha). Jest on epny w stalowych cylindrach o pojemnosci
15 lub 50 litréw zawierajacych sprezony a/ tlen.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Medicianygen Air Liquide Santé?

Preparat Medicinal Oxygen jest
sa poddawane znieczuleniu (u
znieczuleniu, aby przyspieszyé
gaz no$nikowy do podawat}éﬁ/'

Y

Jak dziala preparat Medicin&%xygen Air Liquide Santé?

wany do podawania tlenu psom, kotom i koniom, ktore
e) i nie oddychaja naturalnie. Jest on takze podawany po
wrot funkcji organizmu. Moze on takze by¢ stosowany jako
nych gazoéw stosowanych do usypiania zwierzat.

Tlen jest podsta m pierwiastkiem dla organizméw zywych. Jest on wchtaniany
z powietrza d 1 przez ptuca (w procesie okreslanym jako oddychanie). Dlatego tez
tlenoterapia jest wazna w niektorych przypadkach dla zapewnienia odpowiedniego
utlenowania«‘&pk.

O

Jak badano p @‘at Medicinal Oxygen Air Liquide Santé?

Tlgwyest dobrze znanym gazem medycznym, ktory jest stosowany od wielu lat, a firma
vﬁzystaﬁa informacje z opublikowanej literatury. Firma dostarczyla wystarczajace
\% rmacje na temat jakosci, bezpieczenstwa leku u psoéw, kotow i koni oraz jego
0 ezpieczenstwa dla ludzi (oséb majacych kontakt z produktem), a takze dla Srodowiska.
b Przekazano takze dodatkowe informacje na temat korzy$ci z podawania tlenu podczas
O znieczulenia i przy wychodzeniu ze znieczulenia.
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Jakie korzysci ze stosowania preparatu Medicinal Oxygen Air Liquide Santé zaobserwov@
w badaniach? \Q

Literatura przedstawiona przez Wnioskodawce potwierdzita zalecenia zawarte w ChPL
dotyczace suplementacji tlenu podczas znieczulenia i bezposrednio po znieczul% psow,
kotow i koni.
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Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem Medicinal Oxygen Air Liquide Santé? Q’)Q

Glowne zagrozenia zwiazane ze stosowaniem tego leku wyni Z niezamierzonego
uwolnienia gazu pod ci$nieniem po jego nieprawidlowym uzyciu o wigkszone zagrozenie
wywotania pozaru zwigzanego z lokalnie podwyzszonym st¢zeniefmtlenu.

Q

Jakie sg $rodki ostrozno$ci dla osoby, ktora podaje lek lub ma k@(t ze Zwierzeciem?

Preparat Medicinal Oxygen nie wykazuje dziatan niepozadanych. 5/\/

Ten produkt powinien by¢ uzywany tylko przez osoby prfazkolone W uzywaniu sprezonych
gazow 1 zwigzanego z nimi wyposazenia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat MedicinalQ;ngen Air Liquide Santé?
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Le \zych (CVMP) uznat, ze korzysci wynikajace
z suplementacji tlenu podczas znieczulen'% ezposrednio po znieczuleniu u psow, kotow
ikoni przewyzszaja ryzyko zwiazane z jego stosowaniem. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
szybko$¢ suplementacji tlenu, jakiej w ;Xéa zwierzg, ulega zmianom w zaleznosci od wielu
czynnikow oraz ze weterynarz powinien’okresli¢c odpowiednie ,,dawkowanie” tlenu podczas
znieczulenia danego zwierzecia i stale'mdonitorowac je podczas znieczulenia.
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Inne informacje na temat preparatu @ cinal Oxygen Air Liquide Santé:

Dnia 20.12.2006 Komisja ropejska przyznata firmie Air Liquide Santé International
pozwolenie na dopuszcz@ do obrotu preparatu Medicinal Oxygen Air Liquide Santé wazne
na terytorium calej % Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostgpnosci tego
produktu mozna znaK/z’c a etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.
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Ostatnia aktualizacja ?@zczenia: 20.12.2006.
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