POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ketamidor 100 mg/ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml vsebuje:

Ucinkovina:
Ketamin (v obliki klorida) 100 mg

Pomozna snov:
Benzetonijev klorid 0,1 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra, brezbarvna do skoraj brezbarvna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Konji, govedo, prasiéi, psi, macke

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Uporablja se kot edina uc¢inkovina za umirjanje in manj$e kirurske posege pri mackah, kjer sprostitev
misic ni potrebna.

Uporablja se za uvedbo anestezije:

a) v kombinaciji z detomidinom pri konjih,

b) v kombinaciji s ksilazinom pri konjih, govedu, psih in mac¢kah,

¢) v kombinaciji z azaperonom pri prasicih,

d) v kombinaciji z medetomidinom pri psih in mackah,

e) v kombinaciji z diazepamom pri psih.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite:

- pri zivalih z resno dekompenzacijo srca, pri sumu na obolenje plju¢, o¢itnim visokim krvnim tlakom
ali mozgansko kapjo

- pri zivalih s predobstojeco jetrno in ledvicno patologijo.

- pri eklampsiji, preeklampsiji, glavkomu in motnjah s konvulzijami (npr. epilepsija).

- za kirur§8ke posege v zrelu, grlu, sapniku ali na bronhialnem drevesu, ¢e z misiénim relaksantom ni
zagotovljena zadostna relaksacija (obvezna intubacija).

- za zivali pred postopkom mielografije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabljajte zdravila kot edine ucinkovine za anestezijo pri drugih zivalskih vrstah, razen pri
macki.



4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zelo bholece ali velike kirurske posege in za ohranjanje anestezije je potrebna kombinacija z
anestetiki, ki se injicirajo ali inhalirajo. Ker miSi¢ne relaksacije za kirurS§ke posege ni mozno doseci
samo s ketaminom, je treba soc¢asno uporabiti dodatne misi¢ne relaksante. Za izboljSanje anestezije ali
podaljsanje u¢inka se lahko ketamin kombinira z agonisti receptorja o, anestetiki, nevroleptanalgetiki,
pomirjevali in inhalacijskimi anestetiki.

Manjsi delez zivali se na ketamin kot anestetik pri normalnih odmerkih ne odzove.

Opomniti je treba, da se lahko ¢as do polnega ucinka pri macki podaljsa s subkutano uporabo zdravila.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ne iznicite u¢inka kombinacije ketamina in medetomidina z atipamezolom pri psih in mackah do 45
minut po aplikaciji ketamina, torej dokler delovanje ketamina ne preneha.

Priprava pred kirur§kim posegom:
Kot pri vseh anestetikih se morajo zivali 12 ur pred anestezijo s ketaminom postiti.

Obdobje anestezije:
Pri anesteziji s ketaminom ostanejo o¢i zivali odprte, zato jih je treba ustrezno za$¢ititi (S primernimi
mazili), da se prepreci izsusitev pri dalj ¢asa trajajo¢ih posegih.

Obdobje okrevanja:

Pomembno je, da tako premedikacija kot okrevanje potekata v tihem in mirnem okolju.

Okrevanje je obic¢ajno koncano po 2 urah, vendar lahko vcasih traja dlje. Pri psih so redko opazili
stanje psihomotoricne ekscitacije s tuljenjem.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preob¢utljivostjo na ketamin ali na pomozno snov naj se izogibajo stiku z zdravilom.
Izogibajte se kontaktu z o¢mi ali kozo. Morebitne kapljice zdravila takoj sperite s koze in iz oci z
veliko koli¢ino vode.

Nezelenih u¢inkov na zarodek ni mogoce izkljuciti. Nosec¢nice naj se izogibajo rokovanju z zdravilom.
To je mo¢no zdravilo — posebna pozornost je potrebna pri preprecevanju nenamerne samo-aplikacije.
V primeru nenamernega samo-injiciranja ali, ¢e se znaki pojavijo pri kontaktu z oémi ali koZo, se takoj
posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino, ampak NE VOZITE.

Nasvet za zdravnika:
Bolnika ne puscajte brez nadzora. Ohranjajte dihalne poti in dajajte simptomatsko in podporno
zdravljenje.

4.6 Nezeleni u¢inki (pogostost in resnost)
Uporaba zdravila po intramuskularni poti je lahko povezana z bolecino.

Povecan misi¢ni tonus (zaradi dezinhibicije ekstrapiramidalnega sistema), redko tahikardija in
povecan krvni tlak, slinjenje (zaradi stimulacije mozganskega debla).

Ce se ne uporabi so¢asni migiéni relaksant, lanko pove¢an migiéni tonus povzroci tremorje ali toniéno-
kloni¢ne konvulzije.

Socasni ucinki uporabe ketamina so lahko motori¢ne ekscitacije, odprte oci, nistagmus (ritmicni
premiki ocesa), midriaza (razsirjenost zenic) in povecana obcutljivost, zlasti na akusticne drazljaje
med anestezijo in v obdobju okrevanja.

Ketamin povzro¢a z odmerkom povezano respiratorno depresijo, ki lahko vodi do respiratorne
odpovedi posebno pri mackah. Kombinacija z respiratornimi zaviralci lahko ta respiratorni ucinek
poveca.



Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obCasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:
Ketamin prehaja skozi placentno pregrado. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje

odgovornega veterinarja. Ketamina ne uporabljajte v obporodnem obdobju.

Laktacija:
Med laktacijo uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Nevrolepti¢ni analgetiki, pomirjevala, analogi morfina, cimetidin in kloramfenikol okrepijo anestezijo
s ketaminom.

Barbiturati in opiati ali diazepam lahko podalj$ajo obdobje okrevanja. U¢inki so lahko aditivni; morda
bo treba zmanj$ati odmerek ene ali obeh uc¢inkovin. Moznost povecanega tveganja aritmij pri uporabi
v kombinaciji s tiopentalom ali halotanom. Halotan podaljsa razpolovni ¢as ketamina.

Socasno uporabljeni intravenski spazmolitiki lahko izzovejo kolaps.

Teofilin s ketaminom lahko povzro¢i povecano incidenco epilepti¢nih napadov.

Uporaba detomidina v kombinaciji s ketaminom povzro¢i po¢asno rekuperacijo.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Ucinek ketamina se lahko med zivalmi mocno razlikuje, zato je treba odmerek prilagoditi posamezni
zivali glede na dejavnike, kot so starost, stanje in globina ter trajanje potrebne anestezije. Podaljsanje
ucinka je mozno s ponavljajo¢im dajanjem zacetnega odmerka, ki ga je mozno tudi zmanjsati.

Dajanje je mozno intravensko (konji, govedo, psi in macke), intramuskularno (prasici, psi in macke),
pri mackah pa tudi subkutano.

Za kombinirano uporabo: pred dajanjem ketamina zagotovite, da so zZivali ustrezno sedirane.

KONJI
Za zadosten anestetski uc¢inek je potrebna premedikacija s pomirjevalom:

Za uvedbo anestezije

Z detomidinom:

detomidin 20 ug/kg i.v., po 5 minutah

ketamin 2,2 mg/kg hitro i.v. (2,2 ml/100 kg)

Zacetek ucinkovanja je postopen in traja priblizno 1 minuto, da zival leze, u¢inek anestezije pa traja
priblizno 10 do 15 minut.

S ksilazinom:

ksilazin 1,1 mg/kg i.v., ki mu sledi

ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

Ucinek nastopi postopoma in nastopi ¢ez priblizno 1 minuto; uc¢inek anestezije pa traja razli¢no, od 10
do 30 minut, vendar obi¢ajno manj kot 20 minut.

Po injiciranju konj spontano leze brez pomodi. Ce je so¢asno potrebna obcutna relaksacija misic, se
lahko lezeci Zivali da miSi¢ni relaksant, dokler se pri konju ne pokazejo prvi simptomi relaksacije.



GOVEDO

Za preprecitev nenadzorovanega leganja in moznih simptomov ekscitacije ali za okrepitev anestezije
se priporoca premediciranje s pomirjevalom. Za preprecitev hipoksije zaradi leZanja na boku ali hrbtu
se lahko skozi nosno sondo daje kisik.

Za uvedbo anestezije

S ksilazinom

ksilazin 0,14 do 0,22 mg/kg i.v./i.m., ki mu sledi

ketamin 2 do 5 mg/kg i.v. (2 do 5 ml/100 kg)

Ucinek nastopi v priblizno 1 minuti, anestetski u¢inek pa traja priblizno 30 minut.

Pri intravenskem dajanju ksilazina je treba uporabiti spodnji odmerek v razponu navedenih odmerkov.

PRASICI

Za uvedbo anestezije

Z azaperonom

ketamin 15 do 20 mg/kg i.m. (1,5 do 2 ml/10 kg)

in 2 mg/kg azaperona i.m.

Pri prasicih, starih od 4 do 5 mesecev, je anestezija po dajanju 2 mg/kg azaperona in 20 mg/kg
ketamina i.m. nastopila ¢ez povpre¢no 29 minut, ucinek pa je trajal priblizno 27 minut.

PSI
Ketamina pri psih ni moZzno uporabljati kot edinega anestetika, saj povzroca povecanje misicnega
tonusa in nekoordinirane kontrakcije misic.

Za uvedbo anestezije

Z medetomidinom

medetomidin 40 pg/kg i.m., ki mu sledi

ketamin 5 do 7,5 mg/kg i.m. (0,5 do 0,75 ml/10 kg)
Ucinek traja od 30 do 50 minut in je odvisen od odmerka.

S ksilazinom

ksilazin 2 mg/kg i.m., po 10 minutah

ketamin 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).

Pri psih z ve¢ kot 25 kg telesne mase je treba odmerek ksilazina zmanj$ati na 1,3 mg/kg.
Ucinek obic¢ajno nastopi v 10 minutah in traja priblizno 30 minut.

Z diazepamom
diazepam 0,25 mg/kg i.v., ki mu takoj sledi

ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

Ketamin je treba pri intravenskem dajanju injicirati pocasi in na splo$no do doseganja zelenega ucinka.
Treba je uporabiti primerno premedikacijo za zagotovitev zadostne sedacije pred dajanjem
kombinacije diazepama in ketamina ter za olajSanje intubacije. Optimalni reZim odmerjanja je treba
individualno prilagoditi na osnovi uporabljene premedikacije. Povprecno trajanje ucinka je

10 - 20 minut.

MACKE

Uporaba ketamina kot edinega anestetika je mozna, vendar se zaradi preprecevanja nezelenih
psihomotorignih uginkov priporo¢a kombinirana anestezija. Ceprav je ketamin mogoce samostojno
uporabiti v obliki intravenske injekcije, je priporoCena pot uporabe intramuskularna injekcija.
Ketamin je treba pri intravenskem dajanju injicirati pocasi.

Kot edina ué¢inkovina

11 mg/kg ketamina i.m./i.v. za blazjo umiritev,

22 do 33 mg/kg ketamina i.m./i.v. za manjsi kirurski poseg in umiritev razdrazenih mack.
Anestezija s ketaminom traja 20 — 40 minut, okrevanje pa poteka 1 - 4 ure.



Za uvedbo anestezije (anestezija < 1 ura)

Z medetomidinom

medetomidin 80 pg/kg i.m., ki mu sledi

ketamin 5 do 7,5 mg/kg i.m. (0,25 do 0,4 ml/5 kg)

Ucinek obic¢ajno nastopi po 3 do 4 minutah in traja od 30 do 60 minut odvisno od odmerka.

S ksilazinom

ksilazin 1 do 2 mg/kg i.m./s.c. in

ketamin 10 do 20 mg/kg i.m./s.c. (0,5 do 1 ml/5 kg)

Uporabiti je treba najmanjsi odmerek ksilazina (1 mg/kg), ¢e je uporabljeni odmerek ketamina najvecji
(20 mg/kQ).

Ucinek obic¢ajno nastopi v 5 minutah po uporabi ketamina in traja najmanj 30 minut.

Ker so kolic¢ine odmerkov majhne, se za natan¢no merjenje odmerkov priporoCa brizga, podobna
tistim, ki se uporabljajo za insulin.

Gumijasti zama$ek lahko varno prebodete najve¢ 25-krat.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

V primerih prevelikega odmerjanja se lahko pojavi sréna aritmija in respiratorna depresija, vse do
paralize. Po potrebi je treba uporabiti ustrezne zunanje pripomocke za ohranjanje ventilacije in
minutnega volumna srca, dokler ni Zival ustrezno detoksificirana. Farmakolo§ki spodbujevalci srca
niso priporocljivi, razen ¢e drugi podporni ukrepi niso na voljo.

411 Karenca

Konji in govedo:

Meso in organi: ni¢ dni
Mileko: ni¢ ur

Prasici:
Meso in organi: ni¢ dni

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Splosni anestetiki.
Oznaka ATC vet: QN01AX03.

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Ketamin je moc¢an disociativni anestetik. Zdravilo inducira stanje katalepsije z amnezijo in analgezijo:
misi¢ni tonus se ohrani, vklju¢no s faringealnim in laringealnim refleksom. Frekvenca bitja srca, krvni
tlak in minutni volumen srca se povecajo; respiratorna depresija ni opazen ucinek.

Vse te znacilnosti se lahko spremenijo pri kombiniranju tega zdravila z drugimi ucinkovinami.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Ketamin se v organizmu porazdeli hitro in popolnoma. Prehaja skozi placento, vendar so koncentracije
v fetusu veliko manjSe kot koncentracije v krvi pri starSevski zivali. Vezava beljakovin v krvi je
priblizno 50-odstotna. Porazdelitev v tkivu je nepravilna z najvecjimi koncentracijami v jetrih in
ledvicah. Presnovi se hitro in popolnoma, vendar se presnova med zivalskimi vrstami razlikuje.
Izlo¢anje je pretezno skozi ledvice.

Pri konjih so (po enkratnem odmerku 2,2 mg/kg i.v. ketamina) opazili Crmax 685 +/- 147 ng/ml, Tmax pa
je bil dosezen pri 2 urah. Pri govedu (po enkratnem odmerku 5 mg/kg i.v.) je Cmax 18.135 ng/ml in



Tmax = 0,083 ure. Pri prasicih so opazili Cmax 11,6 pg/ml, Tmax pa je bil doseZzen v 5 minutah po
enkratnem odmerku 15 mg/kg i.m. Pri ciljnih zivalskih vrstah pes in macka SO po uporabi
20 mg/kg i.v. najvi§je ravni v tkivu 42 % prvotnega odmerka, Tmax pa je doseZen v 10 minutah.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

- benzetonijev klorid
- voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo meSati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zasc¢ito pred svetlobo.
Po prvem odprtju ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prozorna steklena viala tipal (Ph. Eur.) z zamaskom iz bromobutilne gume tipal (Ph.Eur.) in
aluminijasto zaporko, pakirana v kartonski $katli.

Velikosti pakiranja: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, Ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.
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PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Samo na veterinarski recept.



