SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Ketaminum 100 mg
(zodpoveda ketamini hydrochloridum 115,34 mg)

Pomocné latky:
Chlérbutanol hemihydrat 5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny injekény roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané, morcata, Skrecky, kraliky, potkany a mysi.
4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liek sa mo6ze pouzit’ v kombinacii so sedativom na:
- imobilizaciu,

- sedaciu,

- celkovu anestéziu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju:

- zavaznu hypertenziu,

- kardiorespira¢nu deficienciu,

- dysfunkciu pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s glaukomom.

Nepouzivat’ u zvierat s eklampsiou alebo preeklampsiou.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Liek nepouzivat’ ako jediné anestetikum u Ziadneho cielového druhu.

Nepouzivat pri chirurgickom zakroku na farynxe, larynxe, trachei alebo bronchialnom strome, ak
dostatocna relaxacia nie je zabezpecena podanim svalového relaxantu (intubécia je povinna).
Nepouzivat pri ocnych chirurgickych zdkrokoch.

Nepouzivat’ u zvierat podstupujucich myelografiu.
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4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Na vel'mi bolestivé a rozsiahle chirurgické zakroky, ako aj na udrzanie anestézie, je indikovana
kombinacia s injekénymi alebo inhalaénymi anestetikami.

Ked’Ze svalovu relaxaciu potrebntl na chirurgické postupy nemozno dosiahnut’ ketaminom samotnym,
subezne sa maju pouzit’ dalSie svalové relaxanty.

Na zlep$enie anestézie alebo na predizenie u¢inku sa ketamin moze kombinovat’ s agonistami o2-
receptora, anestetikami, neuroleptanalgetikami, trankvilizérmi a inhalaénymi anestetikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bolo hlasené, ze maly pocet zvierat nereaguje na ketamin ako anestetikum v normalnych davkach.
Po pouziti premedikacie mé nasledovat’ vhodné znizenie davkovania.

V pripade maciek a psov oci ostant otvorené a zrenice rozSirené. O¢i sa mozu ochranit’ tak, ze sa
prikryju vlhkym gadzovym tamponom, alebo pomocou vhodnych masti.

Ketamin méze vykazovat’ prokonvulzivne a antikonvulzivne vlastnosti, preto sa ma pouzivat’ opatrne
u pacientov so zachvatovymi poruchami.

Ketamin méze zvysit’ intrakranidlny tlak, preto nemusi byt vhodny pre pacientov s
cerebrovaskularnymi poruchami.

Pri pouziti v kombindcii s inymi liekmi si pozrite kontraindikacie a upozornenia, ktoré st uvedené v
prislusnych bodoch.

Reflex o¢nych vieCok ostdva nezmeneny.

Po zotaveni sa mozu vyskytnut’ zasklby a excitacia. Je dolezité, aby sa premedikacia aj zotavenie
uskutocnili v tichom a pokojnom prostredi. Na zabezpecenie hladkého zotavenia je potrebné podat’
vhodné analgetikum a premedikaciu, ak je indikovana.

V pripade subezného pouzitia inych preanaestetik alebo anestetik je potrebné postdit’ pomer prinosu a
rizika, priCom treba vziat’ do uvahy zlozenie pouzitych liekov, ich davky a povahu zakroku.
Odporucané davky ketaminu sa pravdepodobne budu lisit’ v zavislosti od subezne pouzitych
preanestetik a anestetik.

Predchadzajuce podanie anticholinergika, ako je atropin alebo glykopyrolat, na prevenciu vyskytu
neziaducich uc¢inkov, najmi hypersalivacie, mozno zvazit' po postideni pomeru prinosu a rizika
veterinarnym lekdrom.

Ketamin pouzivat’ opatrne, ked’ je pritomné ochorenie plic, alebo existuje podozrenie na takéto
ochorenie.

Ak je to mozné, zvieratd by pred anestéziou nemali urcity Cas Zrat’.

V pripade malych hlodavcov treba predist’ podchladeniu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Toto je silny liek. Je potrebna mimoriadna opatrnost’, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu.
LCudia so znamou precitlivenost’ou na ketamin alebo propylénglykol by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterinarnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu s koZou a ocami. Ak sa liek dostane do kontaktu s koZou a o¢ami, zasiahnuté
miesta ihned’ oplachnite velkym mnozstvo vody.

Neziaduce ucinky na plod nemozno vylucit'. Tehotné zeny sa maju vyhybat’ manipulécii s liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NEVIEST VOZIDLO, pretoZe sa mdze vyskytniit’ sed4cia.

Pre lekara:
Nenechavajte pacienta bez dozoru. UdrZiavajte dychacie cesty a poskytnite symptomaticka a
podpornu liecbu.

Liek Ketabel 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z.z. o
omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorsich predpisov.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U anestetizovanych zvierat, hlavne pocas fazy preblidzania a po nej, sa v zriedkavych pripadoch
pozorovali kardiorespirané poruchy (zastava srdca, hypotenzia, dyspnoe, bradypnoe, pl'icny edém)
spojené alebo nespojené s neurologickymi poruchami (kfce, prostricia, tras) a systémovymi
poruchami (hypersalivacia, anomalie zrenic).

Salivacia bola u maciek hlasena vel'mi zriedkavo.

Zvysenie tonusu kostrového svalstva bolo vel'mi zriedkavo hlasené u maciek, psov, koni, kralikov,
dobytka a koz.

U maciek, psov, kralikov, hovédzieho dobytka a kdz bola vel'mi zriedkavo hlasené depresia dychania,
zavisla od davky, ktord moze viest' k zastave dychania. Kombindacia liekov tlmiacich dychanie moze
tento ucinok zosilnit’.

Zvysenie srdcovej frekvencie bolo vel'mi zriedkavo hldsené u maciek a psov. U psov bolo vel'mi
zriedkavo hlasené zvySenie krvného tlaku so zvySenym sklonom ku krvéacaniu.

Pri odportcanych davkach boli u maciek hlasené svalové zasklby a tonické kice.

U maciek vo vel'mi zriedkavych pripadoch dochadza k tomu, Ze o€i zostavaju otvorené s mydridzou a
nystagmom.

Reakcie pocas prebudzania - ataxia, precitlivenost’ na podnety, vzruSenie - boli zriedkavo a velmi
zriedkavo hlasené u koni a psov.

Bolest’ pri intramuskularnej injekcii bola vel'mi zriedkavo hldsena u maciek.

Vsetky neziaduce G¢inky a ich frekvencia st zo spontannych hlaseni (farmakovigilancia).
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Ketamin vel'mi dobre prechadza cez placentarnu bariéru a vstupuje do fetdlneho krvného obehu, v
ktorom sa méze dosiahnut’ 75 az 100 % hladin v krvi matky. To €iastocne anestetizuje mlad’ata
narodené cisarskym rezom. Bezpecnost tohto veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola
stanovend. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Neuroleptika, trankvilizéry a chloramfenikol zvysSuju anesteticky ucinok ketaminu.

Barbituraty, opiaty a diazepam mézu prediZit das do zotavenia.

Utinky mozu byt kumulativne. MoZe byt’ nevyhnutné znizit’ davku jedného alebo obidvoch liekov.
Ked’ sa ketamin pouZziva v kombinacii s tiopentalom alebo halotdnom, existuje moznost’ zvyseného
rizika srdcovej arytmie. Halotan predlzuje pol¢as ketaminu.

Stbezné intravendzne podanie spazmolytika moze vyvolat’ kolaps.

Ked’ sa s ketaminom podava teofylin, mdZze to vyvolat’ zvysenie epileptickej krizy.

Ked’ sa spolu s ketaminom pouZziva detomidin, zotavovanie je pomalsie, ako ked’ sa ketamin pouZzije
samostatne. Pozri tiez Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na pomalé intravendzne a intramuskularne podanie. U laboratdérnych zvierat mozno pouZit’ aj
intraperitonealne podanie. Ketamin sa ma kombinovat’ so sedativom.

Jedna davka 10 mg ketaminu na kg Zivej hmotnosti zodpoveda 0,1 ml roztoku 100 mg/ml na kg Zivej
hmotnosti.

Na intramuskularnu injekciu je maximalny objem na miesto vpichu 20 ml.
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Ketamin méze vykazovat’ vel'ké rozdiely v u¢inku medzi jedincami, preto treba podané davky
prispdsobit’ individudlnemu zvierat'u v zavislosti od takych faktorov, ako je vek, stav, hibka a trvanie
potrebnej anestézie.

Pred podanim ketaminu zabezpecte, aby boli zvierata dostato¢ne pokojné.

Nasledujtice odporti¢ania tykajice sa ddvkovania poskytujii mozné kombinacie s ketaminom a
subezné pouzitie inych preanestetik, anestetik alebo sedativ ma podliehat’ posudeniu pomeru prinosu a
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Psy

Kombinacia s xylazinom alebo medetomidinom

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) alebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) mozno pouzit’ spolu s ketaminom
(5 az 10 mg/kg, t. j. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) na kratkodobt anestéziu v trvani 25 az 40 minut. Davku
ketaminu mozno upravit’ v zavislosti od ziaduceho trvania zakroku.

V pripade intraven6zneho pouzitia sa davka musi znizit’ na 30 — 50 % odporucanej intramuskularne;j

davky.
Macky

Kombinicia s xylazinom
Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinom alebo bez neho sa podava 20 mintt pred podanim
ketaminu (11 az 22 mg/kg i.m., t.j. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinicia s medetomidinom
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) sa méze kombinovat’ s ketaminom (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., t. .
0,025 az 0,075 ml/kg i.m.). Davka ketaminu sa ma znizit’ so zvySovanim davky medetomidinu.

Kone

Kombinicia s detomidinom:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minatach ketamin 2,2 mg/kg nalaéno i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Nastup ucinku je postupny a trva priblizne 1 minutu, kym kon 'ahne a anesteticky u¢inok trva
priblizne 10 — 15 minut.

Kombinacia s xylazinom:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., potom nasleduje ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup uc¢inku je postupny a trva priblizne 1 minttu; trvanie anestetického G¢inku je variabilné a trva
10 — 30 minut, ale zvycajne kratSie ako 20 mint.

Po injekcii si kon spontanne 'ahne bez d’alSej pomoci. Ak je stibezne potrebna ina svalova relaxécia,
svalové relaxanty mozno podévat’ leziacemu konovi, kym nevykazuje prvé priznaky relaxacie.

Hovidzi dobytok

Kombinacia s xylazinom:

Intravenozne poucitie:

Dospely hovidzi dobytok mdze byt anestetizovany kratkodobo xylazinom (0,1 mg/kg i.v.), po ktorom
nasleduje ketamin (2 mg/kg i.v., t. j. 2 mI/100 kg i.v.). Anestézia trva priblizne 30 minut, ale moze sa
predizit o 15 minat d’alsou davkou ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., t. j. 0,75 az 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskularne pouzitie:

Davky ketaminu a xylazinu sa v pripade intramuskuldrneho podania maji zdvojnasobit’.

Ovce, kozy

Intravenozne pouczitie:

Ketamin 0,5 az 22 mg/kg i.v., t. j. 0,05 az 2,2 ml/10 kg i.v. v zavislosti od pouzitého sedativa.
Intramuskularne pouzitie:

Ketamin 10 az 22 mg/kg i.m., t. j. 1,0 az 2,2 ml/10 kg i.m. v zavislosti od pouzitého sedativa.

OSipané

Kombinacia s azaperénom:
Ketamin 15 — 20 mg/kg i.m. (1,5 — 2 ml/10 kg) a 2 mg/kg azaperénu i.m..
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U 4- az 5-mesaénych oSipanych trva nastup anestézie po podani 2 mg/kg azaperénu a 20 mg/kg
ketaminu i.m. priemerne 29 minut a ¢inok trva asi 27 minnt.

Laboratdrne zvierata

Kombinacia s xylazinom

Kraliky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamin (35 — 50 mg/kg i.m., t. j. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.)
Potkany: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., t. j. 0,4 — 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.)

Mysi: xylazin (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamin (90 — 100 mg/kg i.p., t.j. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.)
Moréata: xylazin (0,1 az 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30 — 80 mg/kg i.m., t. j. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.)
Skrecky: xylazin (5 az 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 az 200 mg/kg i.p. , t. j. 0,5 az 2 ml/kg i.p.)

Dévka na udrzanie anestézie:

V pripade potreby je mozné prediZit’ Gi¢inok opakovanym podanim volitelne zniZenej prvej davky.
Injek¢na liekovka sa mbze otvorit’ maximalne 50-krat. Pouzivatel’ si ma zvolit’ najvhodnejsiu velkost
injekénej liekovky podrla lie¢eného cielového druhu a cesty podania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak s potrebné

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnut’ uc¢inky na CNS (napr. kic€e), apnoe, srdcova arytmia,
dysfagia a respiracna tieseii alebo paralyza.

V pripade potreby treba pouzit’ vhodné umelé pomdcky na udrzanie ventilacie a srdcového vydaja az
do dosiahnutia dostatocnej detoxikécie. Ak nie su k dispozicii iné podporné opatrenia, farmakologické
srdcové stimulanty sa neodporucaji.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:

Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.
OSipané:

Maiso a vnutornosti: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, iné celkové anestetika, ketamin.
ATCvet kod: QNO1AX03
Liek obsahuje omamniu latku - ketamin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketamin blokuje nervové impulzy v mozgovej kore pri sucasnej aktivacii podloznych oblasti mozgu.
Teda dosiahne sa disociativna anestézia; na jednej strane nark6za a povrchova analgézia, a na druhej
strane Ziadny bulbarny utlm, zachovany svalovy tonus a uréité reflexy (napr. prehitaci reflex).

Pri anestetickych davkach je ketamin bronchodilatator (sympatomimeticky uc¢inok), zvysuje srdcova
frekvenciu a krvny tlak, ako aj cerebralny obeh a vnutro o¢ny tlak.

Tieto charakteristiky mozno zmenit’, ak sa liek pouzije spolu s inymi anestetikami.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ketamin sa v organizme rychlo distribuuje. Védzba ketaminu na plazmatické proteiny je 50 %.
Ketamin vykazuje afinitu k urcitym tkanivam a zvySené koncentracie sa zistili v peceni a oblickach.

Vicsina ketaminu sa vyluci oblickami. Ketamin je extenzivne metabolizovany, mozno vSak pozorovat
druhovo $pecifické charakteristiky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlérbutanol, hemihydrat
propylénglykol

voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chemickej inkompatibility nemiesat’ barbituraty alebo diazepam s ketaminom v jedne;j
injekcnej striekacke.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

10 ml, 25 ml injek¢né liekovky z hnedého skla typu | s Cervenou brombutylovou zéatkou a hlinikovou
kapsulou.

Skatulas 1 x 10 ml
Skatula s 10 x 10 ml
Skatula s 1 x 25 ml
Skatula s 10 x 25 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/029/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/12/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do rik veterinarneho lekara.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatule s 1 a 10 injekénymi liekovkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ketaminum 100 mg
(zodpoveda ketamini hydrochloridum 115,34 mg)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEZKOST BALENIA

10 ml
25 ml
10 x 10 ml
10 x 25 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovadzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané, morcata, Skrecky, kraliky, potkany a mysi

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomni informéaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Miso, vnutornosti: 1 den
Mlieko: nula hodin.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje omamnu latku — ketamin.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/029/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Injekéné liekovky s objemom 10 a 25 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

100 mg/ml ketaminu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
25 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.v., im., i.p.

| 5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Miso, vnutornosti: 1 den
Milieko: nula hodin.

| 6.  CiSLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

\ 8.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ketabel 100 mg/ ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Ketamin 100 mg
(zodpoveda ketamin hydrochloridu 115,34 mg)

Pomocné latky:
Chlérbutanol hemihydrat 5mg

Ciry, bezfarebny injekény roztok
4.  INDIKACIA(-E)

Liek sa mo6ze pouzit’ v kombinacii so sedativom na:
- imobilizaciu,

- sedaciu,

- celkovu anestéziu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju:

- zavaznu hypertenziu,

- kardiorespira¢nu deficienciu,

- dysfunkciu pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s glaukomom.

Nepouzivat' u zvierat s eklampsiou alebo preeklampsiou.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Liek nepouzivat’ ako jediné anestetikum u Ziadneho cielového druhu.

Nepouzivat pri chirurgickom zakroku na farynxe, larynxe, trachei alebo bronchialnom strome, ak
dostatocna relaxacia nie je zabezpecend podanim svalového relaxantu (intubdcia je povinna).
Nepouzivat pri ocnych chirurgickych zakrokoch;

Nepouzivat’ u zvierat podstupujucich myelografiu.

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok 11



6. NEZIADUCE UCINKY

U anestetizovanych zvierat, hlavne pocas fazy prebudzania a po nej, sa v zriedkavych pripadoch
pozorovali kardiorespirané poruchy (zastava srdca, hypotenzia, dyspnoe, bradypnoe, pl'icny edém)
spojené alebo nespojené s neurologickymi poruchami (kfce, prostracia, tras) a systémovymi
poruchami (hypersalivacia, anomalie zrenic).

Salivacia bola u maciek hlasena vel'mi zriedkavo.

Zvysenie tonusu kostrového svalstva bolo vel'mi zriedkavo hlasené u maciek, psov, koni, kralikov,
dobytka a koz.

U maciek, psov, kralikov, hovéddzieho dobytka a k6z bola vel'mi zriedkavo hlasend depresia dychania,
zavisla od davky, ktord moze viest’ k zastave dychania. Kombinacia liekov tlmiacich dychanie moze
tento ucinok zosilnit’.

Zvysenie srdcovej frekvencie bolo vel'mi zriedkavo hldsené u maciek a psov. U psov bolo vel'mi
zriedkavo hlasené zvySenie krvného tlaku so zvySenym sklonom ku krvéacaniu.

Pri odportcanych davkach boli u maciek hlasené svalové zasklby a tonické kice.

U maciek vo vel'mi zriedkavych pripadoch dochédza k tomu, Ze oc€i zostavaji otvorené s mydridzou a
nystagmom.

Reakcie poCas prebudzania - ataxia, precitlivenost’ na podnety, vzrusenie - boli zriedkavo a vel'mi
zriedkavo hlasené u koni a psov.

Bolest’ pri intramuskularnej injekcii bola vel'mi zriedkavo hldsena u maciek.

Vsetky neziaduce ucinky a ich frekvencia su zo spontannych hlaseni (farmakovigilancia).
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Psy, macky, hovidzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané, morcata, Skrecky, kraliky, potkany a mysi
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na pomalé intravendzne a intramuskularne podanie. U laboratdrnych zvierat mozno pouzit’ aj
intraperitonealne podanie. Ketamin sa ma kombinovat’ so sedativom.

Jedna davka 10 mg ketaminu na kg Zivej hmotnosti zodpoveda 0,1 ml roztoku 100 mg/ml na kg Zive;j
hmotnosti.

Na intramuskularnu injekciu je maximalny objem na miesto vpichu 20 ml.

Ketamin méze vykazovat’ vel'ké rozdiely v G¢inku medzi jedincami, preto treba podané davky
prisposobit’ individualnemu zvierat'u v zavislosti od takych faktorov, ako je vek, stav, hibka a trvanie
potrebnej anestézie.

Pred podanim ketaminu zabezpecte, aby boli zvieratd dostato¢ne pokojné.

Nasledujtice odporticania tykajice sa davkovania poskytujil mozné kombinacie s ketaminom a
subezné pouzitie inych preanestetik, anestetik alebo sedativ ma podliehat’ postideniu pomeru prinosu a
rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Psy
Kombinicia s xylazinom alebo medetomidinom
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Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) alebo medetomidin (10 az 30 ug/kg i.m.) mozno pouzit’ spolu s ketaminom
(5 az 10 mg/kg, t. j. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) na kratkodobu anestéziu v trvani 25 az 40 minat. Davku
ketaminu mozno upravit’ v zavislosti od ziaduceho trvania zakroku.

V pripade intraven6zneho pouzitia sa davka musi zniZit’ na 30 — 50 % odporucanej intramuskularne;j

davky.
Macky

Kombinicia s xylazinom
Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinom alebo bez neho sa podava 20 minut pred podanim
ketaminu (11 az 22 mg/kg i.m., t.j. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinicia s medetomidinom
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) sa méze kombinovat’ s ketaminom (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., t. .
0,025 az 0,075 ml/kg i.m.). Davka ketaminu sa ma znizit’ so zvySovanim davky medetomidinu.

Kone

Kombinicia s detomidinom:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minatach ketamin 2,2 mg/kg nalaéno i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Nastup ucinku je postupny a trva priblizne 1 minutu, kym kon ahne a anesteticky uc¢inok trva
priblizne 10 — 15 minut.

Kombinacia s xylazinom:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., potom nasleduje ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je postupny a trva priblizne 1 minutu; trvanie anestetického t€inku je variabilné a trva
10 — 30 minut, ale zvycajne kratSie ako 20 mint.

Po injekcii si kon spontdnne 'ahne bez d’alSej pomoci. Ak je stibezne potrebna ind svalova relaxécia,
svalové relaxanty mozno podévat’ leziacemu konovi, kym nevykazuje prvé priznaky relaxacie.

Hovidzi dobytok

Kombinacia s xylazinom:

Intravenozne poucitie:

Dospely hovidzi dobytok mbze byt anestetizovany kratkodobo xylazinom (0,1 mg/kg i.v.), po ktorom
nasleduje ketamin (2 mg/kg i.v., t. j. 2 ml/100 kg i.v.). Anestézia trva priblizne 30 minat, ale moze sa
prediZit o 15 minat d’al$ou davkou ketaminu (0,75 aZ 1,25 mg/kg i.v., t. j. 0,75 az 1,25 mI/100 kg i.v.).

Intramuskularne poutzitie:
Déavky ketaminu a xylazinu sa v pripade intramuskularneho podania maju zdvojnasobit’.

Ovece, kozy

Intravenozne poucitie:

Ketamin 0,5 az 22 mg/kg i.v., t. j. 0,05 az 2,2 ml/10 kg i.v. v zavislosti od pouzitého sedativa.
Intramuskularne pouzitie:

Ketamin 10 az 22 mg/kg i.m., t. j. 1,0 az 2,2 ml/10 kg i.m. v zavislosti od pouZitého sedativa.

Osipané

Kombinicia s azaperénom:

Ketamin 15 — 20 mg/kg i.m. (1,5 — 2 ml/10 kg) a 2 mg/kg azaperénu i.m..

U 4- az 5-mesacnych oSipanych trva nastup anestézie po podani 2 mg/kg azaperénu a 20 mg/kg
ketaminu i.m. priemerne 29 minut a G¢inok trva asi 27 minut.

Laboratdrne zvierata

Kombindicia s xylazinom

Kraliky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamin (35 — 50 mg/kg i.m., t. j. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.)
Potkany: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., t. j. 0,4 — 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.)

Mysi: xylazin (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamin (90 — 100 mg/kg i.p., t.j. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.)
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Mor¢ata: xylazin (0,1 az 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30 — 80 mg/kg i.m., t. j. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.)
Skre¢ky: xylazin (5 az 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 az 200 mg/kg i.p., t. j. 0,5 az 2 ml/kg i.p.)

Dévka na udrzanie anestézie:

V pripade potreby je mozné predlzit’ t¢inok opakovanym podanim volitelne znizenej prvej davky.
Injekena liekovka sa mbze otvorit’ maximalne 50-krat. Pouzivatel’ si ma zvolit’ najvhodnejsiu velkost
injekénej liekovky podla lie¢eného cielového druhu a cesty podania.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:

Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 1 den.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek obsahuje omamni latku — ketamin.
Liek Ketabel 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zakona ¢. 139/1998 Z.z.
0 omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Na vel'mi bolestivé a rozsiahle chirurgické zakroky, ako aj na udrzanie anestézie, je indikovana
kombinacia s injekénymi alebo inhala¢nymi anestetikami.

Ked’ze svalovu relaxaciu potrebnl na chirurgické postupy nemozno dosiahnut’ ketaminom samotnym,
subezne sa maju pouzit’ dalSie svalové relaxanty.

Na zlep$enie anestézie alebo na predizenie u¢inku sa ketamin moZe kombinovat’ s agonistami o2-
receptora, anestetikami, neuroleptanalgetikami, trankvilizérmi a inhalacnymi anestetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bolo hlasené, Ze maly pocet zvierat nereaguje na ketamin ako anestetikum v normalnych davkach.
Po pouziti premedikacie ma nasledovat’ vhodné znizenie davkovania.

V pripade maciek a psov oCi ostant otvorené a zrenice rozsirené. OC¢i sa moézu ochranit’ tak, Ze sa
prikryja vlhkym gdzovym tamponom, alebo pomocou vhodnych masti.

Ketamin mdze vykazovat’ prokonvulzivne a antikonvulzivne vlastnosti, preto sa ma pouzivat’ opatrne
u pacientov so zdchvatovymi poruchami.

Ketamin méze zvysit’ intrakranidlny tlak, preto nemusi byt vhodny pre pacientov s
cerebrovaskularnymi poruchami.

Pri pouziti v kombinécii s inymi liekmi si pozrite kontraindikécie a upozornenia, ktoré su uvedené v
prislusnych bodoch.

Reflex o¢nych viecok ostava nezmeneny.
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Po zotaveni sa mozu vyskytnut’ zasklby a excitacia. Je dolezité, aby sa premedikacia aj zotavenie
uskutocnili v tichom a pokojnom prostredi. Na zabezpecenie hladkého zotavenia je potrebné podat’
vhodné analgetikum a premedikaciu, ak je indikovana.

V pripade subezného pouzitia inych preanaestetik alebo anestetik je potrebné posudit’ pomer prinosu a
rizika, priCom treba vziat’ do uvahy zlozenie pouzitych liekov, ich davky a povahu zakroku.
Odporucané davky ketaminu sa pravdepodobne budu lisit’ v zavislosti od subezne pouzitych
preanestetik a anestetik.

Predchadzajuce podanie anticholinergika, ako je atropin alebo glykopyrolat, na prevenciu vyskytu
neziaducich uc¢inkov, najmi hypersalivacie, mozno zvazit’ po postideni pomeru prinosu a rizika
veterindrnym lekdrom.

Ketamin sa mé pouzivat’ opatrne, ked’ je pritomné ochorenie plic, alebo existuje podozrenie na takéto
ochorenie.

Ak je to mozné, zvieratd by pred anestéziou nemali urcity Cas zrat’.

V pripade malych hlodavcov treba predist’ podchladeniu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm:

Toto je silny liek. Je potrebnd mimoriadna opatrnost’, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu.
LCudia so znamou precitlivenost’ou na ketamin alebo propylénglykol by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterinarnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu s koZou a ocami. Ak sa liek dostane do kontaktu s koZou a o¢ami, zasiahnuté
miesta ihned’ oplachnite vel’kym mnozZstvo vody.

Neziaduce ucinky na plod nemozno vylucit. Tehotné Zeny sa maji vyhybat manipulacii s liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NEVIEST VOZIDLO.

Liek nepouzivajte, ak viete, ze ste citlivy/a na propylénglykol.

Pre lekara:
Nenechévajte pacienta bez dozoru. Udrziavajte dychacie cesty a poskytnite symptomaticku a
podpornu liecbu.

Gravidita a laktécia:

Ketamin vel'mi dobre prechadza cez placentarnu bariéru a vstupuje do fetdlneho krvného obehu, v
ktorom sa méze dosiahnut’ 75 az 100 % hladin v krvi matky. To €iastocne anestetizuje mlad’ata
narodené cisarskym rezom. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola
stanovend. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOosobenia:

Neuroleptika, trankvilizéry a chloramfenikol zvysuju anesteticky ti¢inok ketaminu.

Barbituraty, opiaty a diazepam mdzu predizit das do zotavenia.

Utinky mozu byt kumulativne. MoZe byt’ nevyhnutné znizit’ davku jedného alebo obidvoch liekov.

Ked’ sa ketamin pouZziva v kombinacii s tiopentalom alebo halotanom, existuje moznost’ zvySené¢ho
rizika srdcovej arytmie. Halotan predlZuje polcas ketaminu.

Stbezné intravendzne podanie spazmolytika moze vyvolat’ kolaps.

Ked’ sa s ketaminom podava teofylin, mdZze to vyvolat’ zvysenie epileptickej krizy.

Ked’ sa spolu s ketaminom pouZziva detomidin, zotavovanie je pomalsie, ako ked sa ketamin pouzije
samostatne.

Pozri tiez ¢ast’ Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnat’ uc¢inky na CNS (napr. kice), apnoe, srdcova arytmia,
dysfagia a respiracna tiesen alebo paralyza.

V pripade potreby treba pouzit’ vhodné umelé pomdcky na udrzanie ventilacie a srdcového vydaja az
do dosiahnutia dostatocnej detoxikacie. Ak nie st k dispozicii iné podporné opatrenia, farmakologické
srdcové stimulanty sa neodporucaji.

Ketabel 100 mg/ml injekény roztok 15



Inkompatibility:
Z dovodu chemickej inkompatibility nemiesat’ barbituraty alebo diazepam s ketaminom v jedne;j

injekcnej striekacke.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tladivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Velkosti baleni:
Skatula s 1 x 10 ml
Skatul'a s 10 x 10 ml
Skatula s 1 x 25 ml
Skatula s 10 x 25 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Obchodné zastupenie:

Orion Pharma s.r.o.

Budé¢jovicka Alej

Antala Staska 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00, CR
Tel: +420 234 703 305
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