A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CP-Ketamin 10% injekecio AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

Ketamin hidroklorid: 115,34 mg

(megfelel 100 mg ketaminnak)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes listajat lasd 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Injekcid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célillat fajok
Kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonkeént
Altaldnos anesziézia kivaltasara 6nmagaban vagy kombinacidban alkalmazva kutya és macska szamara.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd esetekben:

-keringési €s légzési elégtelenség

-vese ill. majmitkédési zavarok

-epilepszia

-fels6 1égati miitét beavatkozasok izomrelaxans alkalmazésa nélkiil

-magas vErnyomas

-koponyasériilés

-glaucoma

Idos illetve legyengiilt allatok esetén a készitmény alkalmazisakor fokozott Gvatossaggal kell eljarni.
Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

‘453‘5-“:"5"5":—‘

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célillat fajokra vonatkozdan
L. 4.5
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos dvintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazdshoz
Intravénds alkalmazéskor a készitményt ajanlott lassan applikélni.
A CP-Ketamin 10% injekeid AUV, adagoldsa mds anesztetikumokhoz hasonldan egyedi lehet, befolyasolhatja a kor,
testtbmeg, egészségi allapot, az allat tiiréképessége, az alkalmazas célja, illetve a szedacié mériéke.

Az izomtdnus megsziintetését igényls, mély narkdzis kivaltasdhoz énmagaban nem elegendé.

Hosszabb sebészeti beavatkozés sordn ajanlott szemcseppet vagy kentcstt is alkalmazni, hogy a szarubartya
kiszaradasat elkeriiljiik.

A garat, gége, és légesd kdmyezetében végzett beavatkozas soran a vitalis reflexek fennmaraddsa miatt ajanlott
izomrelaxanst adni,

Az allatokat lehetdség szerint a beavatkozas elétt 6-12 draig koplaltatni kell.

Az allat teljes ébredéséig megfeleld homérsékleti, fényszegény, stressz-mentes ko

4.6 Mellékhatdsok (gyvakorisdga és sllyossaga)
A készitmény alkalmazasa sordn a kivetkez6 mellékhatasok fordulhatmak elé:

-szemremegés

-fokozott izomténus, izomremegés
-tachycardia

-nyalzas

-vérmyomas-emelkedés
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-hyperreflexia

-epilepszids egyedeknél gbresok
-hanyas

-vokalizicid

4.7 Vemhesség, laktacié idején térténd alkalmazas
Az dllatgydgydszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején,

4.8 Gydgyszerkolesinhatdsok és egyéb interakciok

Neurolepticumok, nyugtatdk a ketamin alial eldidézett anesztéziat erdsitik, a peszticidek és inszekticidek cstkkentik
azt.

Egyiittesen intravénasan adott spasmolyticumok az allat sszeesését eredményezhetik.

A xylazin/ketamin kombindci6 részleges antagonistaja a johimbin €s a tolazolin, illetve a 4-aminopyridin,

A ketamin anesztetikus aktivitdsa potencialhatd o-2 agonista vegyiiletekkel,

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intravénas és intramuszkularis alkalmazdasra,

Macska:
10-40 mg/ttkg a beavatkozas €s a fajdalom mélységétdl fiiggden.

Kombinacidban alkalmazva:
6-10 mg/ttkg ketamin és 2 mg/ttkg xylazin,

Kutya:

Kutyanal a ketamint mas szedativumokkal, injekeids vagy inhalacids narkotikumokkal egyiitt alkalmazzuk.
40 ttkg alatt: 11-22 mg/tikg

40 ttkg fol6tt: 5,5-11 mg/ttkg

Kombinacidban alkalmazva:
2 mg/ttkg xilazin majd 10 perc elieltével 6-10 mg/ttkg ketamin.

A nyalzas cstkkentésére adhaté atropin mennyisége:
Macska: 0,044 mg/ttkg
Kutya: 0,05 mg/ttkg

A szekréciot csokkentd szereket (pl. atropin) 15-20 perccel kordbban is lehet adni.

Az im. injekcid hatasa 3-6 perc utdn véarhatd, hatdsa kb, 20 percig tarthat. Iv. alkalmazist kovetten azonnali hatassal
szamolhatunk, az anesztézia kb. 10 percig tart, Intravénas applikalds esetén az altalinos dozis “/s-a , %-e adando.

Az iv. injicidldst lassan kell végezni. Az ébredési szakban gondoskodni kell az 4llat megfeleld nyugalmarél az izgalmi
tiinetek csdkkentése érdekében.

Hosszabb miitétek eseién védeni kell a corneat az esetleges kiszaradastdl,

4.10 Tuladagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Thladagolds esetén goresdk, szivritmus zavar, 1égzésdepresszié alakulhatnak ki. A géresdk csokkentesere diazepam

tartalmi készitmény adhato.

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

= GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Egyéb altaldnos anesztetikumok, ATCvet kod:

51 Farmakodinamias tulajdonsagok
A ketamin disszociativ anesztézidra alkalmas fenciklidin szarmazék. A thalamus és a corfex kozotti érzopalyak
blokkolasaval erés analgetikns hatast, valamint az izmok fokozott ténuséval jard sajatos allapotot, katalepsziat vait ki,
A limbikus rendszer mukodését stimulalja, ami foként epilepszids 4llatokban gdresdket okozhat. Nagyobb adagban
fokozza a szivritmust, emeli a vémyomast, fokozza az agysejtek oxigén fogyasztasat valamint deprimalja a légzést,
Izomrelaxacidt nem eredményez, igy nagyobb sebészeti beavatkozasok esetében dnmagaban nem alkalmazhatd,



52 Farmakokinetikai sajatossagok

A ketamin intramuszkulédris vagy intravénds alkalmazast kivvetien gyorsan felszivadik, im. alkalmazast kivetéen 10
percen belitl kialakul a maximalis plazmakoncentracio. Kutydban és macskdban plazmafehérjékhez vald kitddése 50 %
koriili. Részben valtozatlan forimaban, részben a méjban torténd metabolizacidt kdveten a vizelettel firiil,

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Vivoanyagok felsorolasa
Benzeténium klorid

Viz parenteralis célra

6.2 Fdbb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ne keverjiik a készitményt mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam
2 év.
Felbontas utdn 28 napon beliil felhasznalandd.

6.4 Kiilinleges tarolasi eldirasok
25°C alatt, fénytd] védve, a pszichotrop II készitményekre vonatkozé elGirdsok szerint tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 x10mi, 5 x 10 ml és 25 ml-es barna szinii injekcids iiveg, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogydszati készitmény vagy ilyen termék felhasznaldsabol szdarmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitisok

A fel nem haszndlt dllatgyégyaszatl készitményt, valamint az allatgydgyészati készitményekb6l szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Torméasrét u. 12,

Tel.: 23/530-540 f?
WEJICUS-PARTHER

8. T(")RZSK'Q'NYVI SZAM
2302/1/07 MgSzH ATI (10 m!)
2302/2/07 MgSzH ATI (25 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2000. janius 9./2007. november 20,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. marcius 8.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHAS
TILALMAK

rendeletben foglaltak vonatkoznak ra.



