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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU .

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%-ny inhala¢ny plyn pre psy, macky a kone. ‘ \)

>
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aktivne latky: %
. \

100% kyslik. C

3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny plyn. K

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh \

Psy, macky a kone.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ OQn'uhu
Pre doplnenie kyslika a ako nosny plyn pocas inha%estézie.
Pre doplnenie kyslika pocas zotavenia. \

4.3 Kontraindikacie Q

Ziadne. 0

4.4 Osobitné upozornenia <pre cielovy druh>

Ziadne. Q
4.5 Osobitné bezpeﬁsstr@trenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné a na pouZivanie u zvierat

Pouzitie kyslika v ko
koncentracii nad 809

it do 100% (FiO, 1,.0) by nemalo presiahnut’ 12 hodin. Kyslik v
0,.8) by nemal presiahnut’ 18 hodin.

Zvieratam s exis u&m tazkym poskodenim plic, moze kyslikova terapia sposobit’ zhorSenie tohto
poskodenia, napr. pui, liecbe otravy herbicidom.

Osobitné ?énostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiuca liek zvieratam

Tento yeterinarny liek by mali pouzivat’ len osoby dokonale zau¢ené na pouzivanie tlakovych
regalat s nimi suvisiacich zariadeni.

e kyslik nehorl’avy, znaéne podporuje horenie a preto by sa v blizkosti kontainera nemali
vat’ otvorené plamene. Ked’ze aj mala iskra moze spdsobit’ silné vzplanutie, elektrické
enia, ktoré mozu sposobit’ iskrenie by sa nemali pouzivat’ v blzkosti pacienta prijimajiiceho
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. Q
Ventily kyslikovych bomb a s nimi stivisiace zariadenia nesmu byt namastené a musia byt’ celko \
ocistené od olejov na uhlikovej baze a maziv, pretoze ina¢ vznika riziko spontanneho vznietenid(a

silného vybuchu. 4

Ak pracujete v prostredi obohatenom kyslikom zabrante fajéeniu, otvorenym plametiom y
zdrojom poziaru minimalne po dobu 15 minnt. N

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’) * \%
Ziadne. Q
4.7 Pouzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky @
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia 0

Nezname. \\O

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé moze byt bezpecne pou@' ako zdroj plynu pri inhala¢ne;j
anestézii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku Q:
Presna sila pradu Cerstvého plynu potrebnd pre zvierd pagas anestézie a zotavenia by mala byt’ uréena
dostatocne skusenym veterindrnym lekarom, v zav, iyod telesnej hmotnosti a zdravotného stavu
zvierat'a ako aj v zavislosti od anestetického zarfadenia’a pouzitych latok. Zviera musi byt dokladne

monitorované, najlepsie pomocou pulzového gmimctra a sily toku prispésobovaného pocas anestézie,
tak aby sa dosiahli hodnoty kyslika poiadovotlivcom.

ouzit*na meranie vdychovaného podielu kyslika v zavislosti
yslikovy podiel sa pohybuje v rozmedzi 50% az

> b b

¢ rozpitie nie je mozné merat, tak by mal byt podiel

Kruznicové kyslikové meradla sa mézu
na potrebu jednotlivych zvierat. Poza
100%. Ako pravidlo a v pripade ze k
vdychnutého kyslika stanoveny naf

@

"

4.10 Predavkovanie (priz snudzové postupy, antidota) ak si potrebné

Neziaduce ucinky moézu nastat’ ak su cicavee dlhodobejSie vystavené prilis vysokému mnozstvu

kyslika alebo ak im je p rili§ vysoké mnozstvo kyslika v pretlakovych podmienkach. Prvy
priznak toxického ucin slika je dyspnoea a cyanosis, ale moze sa vyskytnut’ po najmenej 12
hodinovej davke 100 o0 kyslika alebo po 18 hodinovej davke 80%-ného kyslika v
normobarickych po ach.

V pripadoch od otravy kyslikom by mal zostat’ prad Cerstvého plynu nezmeneny, ale
koncentracia ika'by sa mala znizit’ na priblizne 50 % alebo menej, ak sa da primerana oxigenizacia

nastavit’. Oxigenizacia sa odhadne pomocou pulzovej oximetrie alebo arteridlnej krvno-plynovej
analyzy. l%ové koncentracia sa moze znizit' na 50% pri pouziti 50%-ného nitrogénu alebo
priblizne 60%sného medicinskeho plynu. Najlepsie pozorovatel'né je to s kruznicovym kyslikovym
monitofom. Alternativne je mozné kyslik pridat’ do vzduchu vdychovaného zvieratom a upravit
pra ; aby bola dosiahnuta primerana koncentracia kyslika.

Q@Ochranné (-é) lehota (-y)

W dni.
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5. VLASTNOSTI
Farmakologicko-terapeuticka skupina: LieCebny plyn, ATCvet kod: QVO3ANO1 4 @C)
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyslik je nevyhnutnou zlozkou pre zivé organizmy. Je potrebny pre bunkovy metabo N
katabolizmus a umoziuje tvorbu energie vo forme adenosintrifosfatov (ATP). Zm® mlneho
kyslika v krvi ovplyviiuje kardiovaskularny systém, respiracny systém, bunkovy izmus a
centralny nervovy systém. Nedostatok kyslika zapri¢inuje hypoxiu tkaniv, ¢o spd
zhorSenie myokardidlnej a centralnej nervovej aktivity. Kyslikova terapia je ngw
dosiahnutie primeranej oxidacie tkaniv. \

transportovany erytrocytmi vo forme oxyhemoglobinu. Kyslik uwpln do tkaniv cez oxyhemoglobin
je potom pouzity v mitochondriach pre syntézu ATP. Po tychto ¥atalickych reakciach sa objavi vo
forme CO; a H,0. Metabolizovany a aj prebytocny nemetabolj kyslik sa vyluci z tela pocas
vydychu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti ;
Kyslik dodany inhalaciou je absorbovany alveolarno-kapilarnou V}'/ ¥Je obsiahnuty v plazme a
11

6. FARMACEUTICKE UDAJE Q

6.1 Zoznam pomocnych latok (D
Ziadne. \

6.2 Inkompatibility Q
Neuplatiiuje sa. 0

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licky v obchodnom baleni:
5 rokov. S @
6.4 Osobitné bezped ;5 opatrenia pre uchovavanie
Kyslikové bomby by @ byt uchovavané v uzamknutych, Cistych a vetranych miestnostiach
uréenych pre skladgvamigdiecebnych plynov. Miestnosti musia byt chranené pred poveternostnymi
vplyvmi a nesm ielwbyt’ uskladnené horl’aviny. PIné a prazdne kyslikové bomby je nutné
skladovat’ oddeléng. ®yslikové bomby musia byt chranené pred padom, uderom, pred zdrojmi
hortcavy a vzplanufia, pred teplotami viac ako 50 °C a pred horlavinami. Kyslikové bomby musia byt’
skladované vo vertikalnej polohe.
6.5 C@ter a zloZenie vnutorného obalu
15 kovové kyslikové bomby s ventilmi na kontrolu tlaku. (bomba a ventil su natreté bielou
fa ),

s \
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych ligko@
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

sa mali vratit’ vyrobcovi alebo autorizovanému distributorovi.

Nepotrebné ¢iastocne plné alebo prazdne kyslikové bomby s Medicinal Oxygen Air Liquidé %Q

4

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH g\

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07 @Q

FRANCE

8. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH 0

EU/2/06/067/001 N
EU/2/06/067/002
9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATU@EDLZENIA PLATNOSTI

POVOLENIA O
20.12.2006 Q

10. DATUM REVIZIE TEXTU (D

20.12.2006
Podrobné informécie o tomto veterinarno liekua' uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentlry pre lieky (EMEA) http://www.emc@europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVO@BO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.

“OQ)
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a

&

@HA 1

VYROBCA(-OVIA) BIO ICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POV A NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY P@@ENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE AVKY A POUZITIA
ZAKAZ A, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANQ@DE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA @
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvol'nenie Sarze 4 (bc)

Air Liquide Santé France

Zone Industrielle Est \&
BP 34
F-54181 Heillecourt Cedex ¢ \

France :

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OB @NIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C.  PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE N4 @ ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO P% A

Neuplatiiuje sa. %

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMIT[@DUi (MRL)

Neuplatiiuje sa. \
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA OBALE
Udaje, ktoré maju byt uvedené na trvalej etikete, ktora ma byt’ upevnena priamo na k Q

bombe.

1. NAZOV LIEKU

J
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100%ny inhala¢ny plyn pre psy, macky a %\

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 % kyslik. 0

3. LIEKOVA FORMA e\q‘e

Inhalaény plyn. @

4. VELKOST BALENIA ,\Q

5. CIECOVY DRUH Q

Psy, macky a kone. 0

6. INDIKACIA (INDIKA(;‘EF

4
7. SPOSOB A CEST, ANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte piSemntl informaciu pre pouZzivatel'ov..

8. OCHR@HOTA
Ochranna leho® dni.

O@TNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

\%1 otvorenymi plamenmi.
ity

N
Y4
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE . @

EXSP : {MM/AAAA} . Q

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Kyslikové bomby by mali byt uchovavané v uzamknutych, ¢istych a vetranych m&est@ch
t

uréenych pre skladovanie lie¢ebnych plynov. Miestnosti musia byt chranené pred paycterhostnymi

vplyvmi a nesmu v nich byt’ uskladnené horlaviny. PIné a prazdne kyslikové bomb¥aje fiutné

skladovat’ oddelene. Kyslikové bomby musia byt’ chranené pred padom, uderom, % Zdrojmi

hortcavy a vzplanutia, pred teplotami viac ako 50 °C a pred horlavinami. Ky@ré pOmby musia

byt skladované vo vertikalnej polohe. \

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNES NIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEH ERIALU, V PRiPADE
POTREBY LN

Nepotrebné ¢iastocne plné alebo prazdne kyslikové bomby s ictial Oxygen Air Liquide Santé by
sa mali vratit’ vyrobcovi alebo aurorizovanému distributorovi.

O

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA A E@ENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZIT% a uplatiiuji

Len pre zvierata. \®

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MI@OSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu det#

| 15. NAZOV A ADRESA D ’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

AIR LIQUIDE Santé INTERN@NAL
10, rue Cognacq-Jay
75341 Paris Cedex 07

O
FRANCE Q

[16.  CISLO (Ci OVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/O6/067/00NS;

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

N

[17.  CISEO® VYROBNEJ SARZE
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV .\@
Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhala¢ny plyn pre psy, macky a koneo

‘4
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZ @
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE S

IDENTICKI \'
Drzitel’ povolenia pre uvedenie na trh: ¢ \@

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
10, rue Cognacq-Jay

75341 Paris Cedex 07 @Q

FRANCE

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
Z1 Est, BP 34

54181 Heillecourt Cedex N

FRANCE \
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU O®

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 100 % inhala¢ny @re psy, macky a kone

XS

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LAT NE ZLOZKY

,

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé je inhal n zlozeny zo 100% kyslika

4. INDIKACIA(-E) 0

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé 2iva ako kyslikovy doplnok a ako nosny plyn pocas
inhalacnej anestézie.
Veterinarny liek sa moze pouzit’ pii dopliiovani kyslika pocas zotovavania sa.

5. KONTRAINDIKQ@Z
Ziadne Q

6. NEZIA%QINKY

Ziadne.
7. C@VY DRUH
Psy%a kone.

Y4
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU, @

Presna sila pradu Cerstvého plynu pocas anestézie a zotavenia by mala byt urcena dostatoCne ‘ ?
skusenym veterinarnym lekarom, v zavislosti od telesnej hmotnosti a zdravotného stavu zviggata

aj v zavislosti od anestetického zariadenia a pouzitych latok. Zviera musi byt’ dokladne mo né,
najlepsie pomocou pulzového oximetra a sily toku urenej pocas anestézie tak aby sa dos&
hodnoty kyslika pozadované jednotlivcom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kruznicové kyslikové meradld sa mézu pouzit’ na meranie pozadovaného kysli
zavislosti od jednotlivych zvierat. Kyslikovy podiel by sa mal pohybovat’ v
Ako pravidlo, a v pripade Ze kyslikové rozpdtie nie je mozné merat’, tak by4mal byt kyslikovy podiel
stanoveny nad 50%.

10. OCHRANNA LEHOTA O

Nula dni. \

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA l@CHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. \Q

Kyslikové bomby sa uchovavaji v uzamknutych, @s a vetranych miestnostiach uréenych pre
skladovanie liecebnych plynov. Miestnosti mu ranené pred poveternostnymi vplyvmi a
nesmu v nich byt’ uskladnené horl’aviny. PIné e kyslikové bomby je nutné skladovat’
oddelene. Kyslikové bomby musia byt chran d padom, tiderom, pred zdrojmi hortacavy a

vzplanutia, pred teplotami viac ako 50 °C a pred herl'avinami. Kyslikové bomby musia byt

skladované vo vertikalnej polohe. 0

Nepouzivajte po (mesiac/rok). O

12. OSOBITNE UPOZO A

S

Gravidita a laktacia.

Medicinal Oxygen Air Liquide Santé moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Inkompability O
Nie st zndme inwmity s inymi sucasne podavanymi produktami.

Predavkovanie

V doésled kého parcialneho tlaku kyslika vdychovaného zvieratami poc¢as podavania
veterinarneho lieku sa moze prejavit’ otrava kyslikom, v pripade, ze sa predl’zi ¢as podavania. Prvy
pri vy kyslikom je dyspnoea a cyanosis, ale méze sa vyskytniit' po najmenej 12 hodinovej
dav %-ného kyslika alebo po 18 hodinovej davke 80%-ného kyslika v normobarickych

WP kach.

N
Y4
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V pripadoch odhalenia otravy kyslikom, prad ¢erstvého plynu by mal zostat’ nezmeneny, ale
koncentracia kyslika by mala byt znizena na priblizne 50 % alebo menej ak sa da primerana
oxigenizacia nastavit'. Oxigenizacia moze byt uréena pomocou pulzovej oximetrie alebo arfaly
obsahu arteridlneho plynu. Koncentracia kyslika sa méze znizit’ na 50% pri pouziti 50% d
priblizne 60% medicinalneho plynu. Najlepsie pozorovateI'né je to s kruznicovym kyslikovym
monitorom. Alternativne je mozné kyslik pridat’ do vdychovaného vzduchu zvierata a M
prudenie, tak aby bola dosiahnuta primerana koncentracia kyslika. %
. \

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie kyslika v koncentracii do 100% (FiO, 1,.0) by nemalo presiahnut’ 12 . lik v
koncentracii nad 80% (FiO; 0,.8) by nemal presiahnut’ 18 hodin.

Zvieratam s existujucim tazkym poskodenim plic, méze kyslikova terapia sp&bit’ zhorSenie tohto

poskodenia, napr. pri lieCbe otravy herbicidmi. 0
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévagl‘ic | lick zvieratdm

Tento veterinarny liek by mali pouzivat’ len osoby zauc¢ené na tyanie tlakovych regulatorov a s
nimi suvisiacich zariadeni.

Aj ked’ je kyslik nehorl’avy, zna¢ne podporuje horenie a pr sa v blizkosti kontainera nemali
vyskytovat’ otvorené plamene. Ked'Ze aj mala iskra mo sobit’ silné vzplanutie, elektrické
zariadenia, ktoré mozu spdsobit’ iskrenie by sa nemali ivat’ v blzkosti pacienta prijimajiceho
kyslik.

Ventily kyslikovych bomb a s nimi stivisiace zati nesmu byt’ namastené a musia byt celkom
ocistené od olejov na uhlikovej baze a maziv, ina¢ vznika riziko spontanneho vznietenia a
silného vybuchu.

Ak pracujete v prostredi obohatenom kysli zabraiite fajCeniu, otvorenym plametiom a inym

zdrojom poziaru minimalne po dobu 15 Gt

13.  OSOBITNE BEZPEéN@ﬂt OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEB DOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Nepotrebné Ciastocne plnfgmrézdne kyslikové bomby s Medicinal Oxygen Air Liquide Santé¢ by

sa mali vratit’ vyrobcovi é orizovanému distributorovi.

14. DATUM PC@)NEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIY A \Y%

20.12.2006 0

Podrobné informécie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(EMEA) WWw.emea.europa.eu/

&
~V
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15.  DALSIE INFORMACIE . @

Velkost’ balenia
slikova bomba naplnena pri 200 baroch, obsahujica 3,2m

Cislo celku \
7 \

Cislo celku
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