B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Ketamidor 100 mg/ml injek¢ni roztok
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ketamidor 100 mg/ml injek¢ni roztok

Ketaminum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketaminum (jako hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Lze pouzit u kocky jako jediny prostfedek pro imobilizaci a drobné chirurgické zakroky v ptipadech,
kde neni nutna svalova relaxace.

Navozeni anestézie:

a) v kombinaci s detomidinem u koni,

b) v kombinaci s xylazinem u koni, skotu, pst a u kocek,

¢) v kombinaci s azaperonem u prasat,

d) v kombinaci s medetomidinem u psit a kocek

e) v kombinaci s diazepamem u psu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat:

- u zvifat se zavaznou srde¢ni dekompenzaci, podezfenim na plicni onemocnéni, zjevnym
vysokym tlakem nebo cerebrovaskularnim postizenim.

- u zvifat s jiz dive exitujici patologii jater a ledvin.

- pii eklampsii, preeklampsii, glaukomu a zachvatovych poruchach (napt. epilepsii).

- u chirurgickych vykond na hltanu, hrtanu, trachei nebo bronchialnim kmeni, pokud neni
zajisténa dostatecna relaxace podanim svalového relaxancia (intubace je povinna).

- u zvitat podstupujicich myelograficky vySetieni



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte jako jediny anesteticky piipravek u jakychkoliv jinych druht zvirat kromé kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Intramuskularni podani mtize byt spojeno s bolesti.

Zvyseny svalovy tonus (kvuli disinhibici extrapyramidového systému), vzacné tachykardie a zvySeny
krevni tlak, slinéni (kvali stimulaci mozkového kmene). Kdyz neni soubézné podavano svalové
relaxancium, zvyseny svalovy tonus muze zpisobit tiesy nebo tonicko-klonické kiece.

Soubézné ucinky pouzivani ketaminu mohou zahrnovat motorické excitace, oteviené oci, nystagmus
(rytmické pohyby oka), mydridzu (rozsifeni zornice) a zvySenou citlivost zvlasté vuci akustickym
podnétim béhem anestézie a v obdobi zotavovani.

Ketamin zpuisobuje respiracni depresi zavisejici na davce, ktera mize vést k zastaveé dychani zejména
u kocek. Tento respiracni ucinek miize byt posilen kombinaci s pfipravky utlumujicimi dychani.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, prasata, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Ketamin mize vykazovat velkou interindividudlni odchylku v uc¢inku, a proto by se davkovani mélo
prizpisobit jednotlivému zvifeti v zavislosti na faktorech jako je stari, stav a pozadovana hloubka a
doba trvani anestézie. Opakovanym podanim volitelné¢ snizené vychozi davky lze dosahnout
prodlouzeni ucinku.

Podani je mozné intraven6zni (kon¢, skot, psi a kocky), intramuskulérni (prasata, psi a kocky) nebo u
kocek i subkutanni.

U kombinovaného pouziti: pfed podanim ketaminu dbejte na to, aby zvifata méla odpovidajici sedaci.

KONE
Pro dostate¢ny anesteticky ucinek se pozaduje premedikace sedativem:

Navozeni anestézie

S detomidinem:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minutach

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

Nastup ucinku je postupny, dosaZeni polohy vleze trva pfiblizn¢ 1 minutu a trvani anestetického
ucinku se pohybuje ptiblizn€ od 10 do 15 minut.

S xylazinem:
Xylazin 1,1 mg/kg i.v. nasledovany

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



Nastup ucinku je postupny, trva piiblizn€ 1 minutu, trvani anestetického ucinku je proménlivé a
pohybuje se od 10 do 30 minut, ale obvykle je to méné€ nez 20 minut.

Po injekénim podani kin spontanné ulehne bez jakékoliv dal§i pomoci. Pokud se soubézné pozaduje
relaxace jasné vybraného svalu, lze lezicimu zvifeti podavat svalova relaxancia, dokud se u koné
neobjevi prvni pfiznaky relaxace.

SKOT

Premedikace sedativy se doporucuje, aby se piedeslo nekontrolovanému ulehnuti a piipadnym
priznakim excitace, nebo pro potenciaci ucinku anestetik. Nasalni trubici 1ze podavat kyslik, aby
nedoslo k hypoxii kvtli lateralni nebo dorsalni poloze vleze.

Navozeni anestézie

S xylazinem

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i.v./i.m. nasledovany

ketaminem 2-5 mg/kg i.v. (2-5 ml/100 kg).

Nastup u¢inku trva ptiblizné 1 minutu pii dosazeni anestetického u€inku trvajiciho ptiblizné 30 minut.

Pti podéavani xylazinu intravendzné je tfeba pouzivat spodni hranici uvedeného rozpéti davek.

PRASATA

Navozeni anestézie

S azaperonem

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

U prasat ve véku 4-5 mésici trval nastup anestézie primérné 29 minut a trvani u¢inku bylo pfiblizné
27 minut po podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg ketaminu i.m.

PSI
Ketamin nelze pouzit jako monoanestetikum u pst, protoze zpisobuje zvySeny svalovy tonus a
nekoordinované svalové kontrakce.

Navozeni anestézie

S medetomidinem

Medetomidin 40 pg/kg i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg).

Trvani tcinku se pohybuje od 30 do 50 minut a zavisi na davce.

S xylazinem
Xylazin 2 mg/kg i.m., po 10 minutach

ketamin 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).
U pst o hmotnosti nad 25 kg zivé hmotnosti snizte davku xylazinu na 1,3 mg/kg.
Nastup ucinku je obvykle do 10 minut a trvani t¢inku je ptiblizné 30 minut.

S diazepamem

Podejte diazepam 0,25 mg/kg i.v., bezprostfedné poté ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

K dosazeni systémového ucinku se pfi intraven6znim podani doporucuje ketamin aplikovat pomalu.
Vhodnou premedikaci je nutno pouzit pro zajisténi odpovidajici sedace pfed podanim kombinace
diazepamu s ketaminem a k usnadnéni intubace. Optimalni rezim dédvkovani je nutné individualizovat
podle pouzité premedikace. Primérna doba trvani tcinku je 10 — 20 minut.

KOCKY

Monoanestetické pouziti ketaminu je mozné, ale doporucuje se kombinovanad anestézie, aby se
predeslo nezadoucim psychomotorickym tc¢inkiim. Ketamin samotny je mozné podat intravenozné, ale
doporucenou cestou podani je intramuskularni podani.

Ketamin podavejte pomalu pfi intravenéznim podani.



V monoterapii

11 mg/kg ketaminu i.m./ i.v. pro mirné znehybnéni,

22-33 mg/kg ketaminu i.m./ i.v. pro drobny chirurgicky zakrok a znehybnéni podrazdénych kocek.
Doba trvani ketaminové anestézie je 20 — 40 minut a zotaveni probiha v obdobi 1 — 4 hodin.

Navozeni anestézie (anestézie < 1 hodina)

S medetomidinem

Medetomidin 80 pg/kg i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg i.m. (0,25-0,4 ml/5 kg).

Nastup ucinku je obvykle za 3-4 minuty a trvani u¢inku se pohybuje od 30 do 60 minut, pfi¢emz
zavisi na davce.

S xylazinem
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c. a

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

svvr

(20 mg/kg).
Nastup tcinku je obvykle do 5 minut od podani ketaminu a trvani G¢inku je nejméné 30 minut.

Vzhledem k nizkym objemiim davky se doporucuje pouzivat injekéni stiikacky inzulinového typu pro
presné odmeéteni davek.

Gumovou zatku 1ze propichnout maximaln¢ 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U psti a koc¢ek nepouzivat pro reverzi kombinace ketaminu a medetomidinu atipamezol dfive nez za 45
minut po podani ketaminu, kdy ptisobeni ketaminu ustalo.

Ptiprava pted chirurgickym vykonem:
Stejné jako u vSech anestetik by zvifata neméla jist nejméné 12 hodin pfed anestézii ketaminem.

Doba anestézie:
Pti anestézii ketaminem zistavaji o¢i 1éCenych zvirat oteviené. Aby se zabranilo desikaci, je zapotiebi
je pti dlouhotrvajicich vykonech odpovidajicim zptisobem chranit (pomoci vhodnych masti).

Doba zotaveni:

Je dillezité, aby jak premedikace, tak zotaveni probihalo v tichém a klidném prosttedi.

Zotaveni je obvykle uplné po 2 hodinach, ale mtize obcas trvat i déle. U pst je mozné vzacné
pozorovat stavy psychomotorické excitace s vytim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Koné¢ a skot:

Maso: Bez ochrannych lhtit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Uchovéavejte vnitini obal v krabic¢ce, aby byl chranén pred svétlem.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

U velmi bolestivych a rozsahlych chirurgickych zakrokd stejné jako pro udrzovani anestézie je
nezbytna kombinace s injekénimi nebo inhalacnimi anestetiky. ProtoZe svalové relaxace pozadované
pro chirurgické vykony nelze dosdhnout samotnym ketaminem, je zapotiebi soucasné pouzivat dalsi
svalové relaxancia. Pro zlepSeni anestézie nebo prodlouzeni ucinku Ize ketamin kombinovat s agonisty
a,-receptort, anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhala¢nimi anestetickymi pfipravky.

U malého podilu zvitat bylo hlaSeno, Ze nereaguji na ketamin jakoZto anestetiku pfi normalnich
davkach.

Je tfeba vzit v tivahu, Ze ¢as do nastupu plného Ucinku se miize prodlouzit u kocek pti subkutannim
podani.

Bfezost a laktace:

Ketamin pronika placentarni bariérou. Ketamin nepouzivejte v peripartalnim obdobi.

Pouziti piipravku by mélo probihat po zvédZeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinafem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Neuroleptanalgetika, trankvilizéry, analogy morfinu, cimetidin a chloramfenikol potencuji anestezii
ketaminem.

Barbituraty a opiaty nebo diazepam mohou prodlouzit dobu zotaveni. Ug¢inky mohou byt aditivni,
mozna bude nutné snizeni davky jednoho nebo obou ptipravkt. Pfi pouziti v kombinaci s thiopentalem
nebo halotanem se zvySuje riziko vyskytu arytmii. Halotan prodluzuje poloc¢as eliminace ketaminu.
Soucasné podavani intravenoznich spasmolytik mize vyvolat kolaps.

Theofylin s ketaminem mutize zplisobit zvySenou incidenci kieci.

Pouziti detomidinu v kombinaci s ketaminem zpiisobuje pomalé zotaveni.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti pfedavkovani mize dojit k srde¢ni arytmii a respiracni depresi az paralyze.

V pripadé potieby pouzijte vhodné pomiicky pro zajisténi umélé ventilace a srde¢niho vydeje, dokud
nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmakologické srdecni stimulatory se nedoporucuji, ledaze nejsou k
dispozici jind podplirna opatieni.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima. Pottisnénou kizi a o¢i ihned omyjte velkym mnozZstvim vody.
Nelze vyloucit nezaddouci ucinky na plod. Veterinarni 1éCivy pfipravek by nemély podavat te¢hotné
zeny.

Tento pfipravek se vyznacuje velmi silnymi u¢inky — je tieba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se
zabranilo ndhodnému samopodani.

V piipad€¢ ndhodného samopodani injekce, nebo pokud se objevi piiznaky po kontaktu pfipravku s ofima
nebo dutinou ustni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Pro lékare:



Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1é¢bu.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

1x10ml, 5x10ml, 1 x 50 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje navykové latky.

OPL

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.0.
orion@orionpharma.cz



