SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NARKAMON 100 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Ketaminum 100 mg

(jako ketamini hydrochloridum 115,4 mg)

Pomocné latky:

Benzethonium-chlorid 0,10 mg

Dihydrat dinatrium-edetatu 0,11 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky, koné a osli.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Kratkodoba narkdza u psi, kocek, koni a oslti pro diagnostické a terapeutické zakroky.

4.3 Kontraindikace
Btezost, kardiovaskularni nedostate¢nost, hypertenze, jaterni a ledvinna nedostatecnost, epilepsie.

Podani samotného ketaminu u koni pro nezvladatelné excitace.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U velkych zvitat se doporucuje intraven6zni podani.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Pred vlastni aplikaci nutno zvife fadné klinicky vySetfit.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek se vyznacuje velmi silnymi u€inky. Pfedchdzejte ndhodnému
samopodani injekce. Pepravujte tento ptipravek pouze ve stiikacce bez jehly, aby se ptedeslo nahodné
aplikaci.

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Nelze vyloucit nezadouci u€inky na plod. Ptipravek by
nemély podavat t€hotné a kojici Zeny.

Zabrante kontaktu s ktizi a oima. Potfisnénou ktizi a o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody

a odstrante kontaminovany odév.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, nebo pokud se objevi
priznaky po kontaktu pfipravku s o¢ima nebo dutinou ustni, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc




a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu o$etiujicimu lékati, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO.
Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Informace pro lékate:
Nenechavejte pacienta bez dozoru, udrzujte dychani. Lé¢ba by méla byt symptomaticka s odpovidajici
podpirnou terapii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Vysoké davky mohou zpUsobit respiratorni deprese.

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bftezost je kontraindikovana.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Pesticidy a insekticidy mohou oslabit uc¢inek ketaminu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Zpisob podéavani: intramuskularné nebo intravenozné. U velkych zvifat se doporucuje intravendzni
podani.

Davkovani by mélo byt ptizptsobeno jednotlivym pacientlim individualné.

Kin, osel

Obecna davka 2 mg ketaminu/kg z.hm. (tj.2 ml ptipravku/100 kg z.hm.) rychle i.v.

Ptipravek je vhodny k polozeni zvifete, ke kratké narkdze ¢i na pocatek inhalacni narkézy u koni. Kin
se polozi spontanné. K prodlouzeni popt. k prohloubeni anestézie miize byt podana dalsi stejna davka.
Pro bezpecny ucinek ketaminu je nutné sedativni premedikace: napt.: acepromazin 0,1 mg/kg z.hm.,
poté guajfenesin 90-120 mg/kg z.hm. nebo xylazin 0,4-0,6 mg/kg z.hm. i.v.

Pes

Monoanestézie 10-20 mg ketaminu/kg z.hm. (tj.0,1-0,2 ml pfipravku/kg z.hm. ) i.m.

Kombina¢ni moznosti: atropin 0,05 mg/kg z.hm. i.v., i.m., s.c. spolu s acepromazinem v davce 0,1
mg/kg z.hm., po nastoupeni jejich ucinku 2 mg ketaminuw/kg z.hm. (tj.0,2 ml ptipravku/10 kg z.hm. )
Lv.

Dalsi varianta: atropin 0,05 mg/kg z.hm. spoleéné s xylazinem v davce 2 mg/kg z.hm. im., po
nastoupeni jejich t€inku 5-10 mg ketaminu/kg z.hm. (j.0,05-0,1 ml pfipravku/kg z.hm.) i.m.

Kocka

Monoanestézie 20-40 mg ketaminu/kg z.hm. (tj.0,2-0,4 ml ptipravku/kg z.hm. ) i.m.

Kombinovana anestézie: 10-20 mg ketaminuw/kg z.hm. (tj. 0,1-0,2 ml ptipravku/kg Z.hm. ) i.m.
Kombina¢ni moznosti: ke snizeni salivace atropin v davce 0,05 mg/kg z.hm. spolu s acepromazinem v
davce 0,1-0,15 mg/kg Z.hm. Po nastoupeni jejich ucinku 20 mg ketaminwkg z.hm. (4.0,2 ml
pripravku/kg z.hm. ) im. ¢i atropin spolu s xylazinem v davce 2 mg/kg zZ.hm. im., s.c. a po
nastoupeni jejich uc¢inku 10 mg ketaminuwkg z.hm. (tj.0,1 ml pfipravku/kg Z.hm. ) i.m.

Zatku lze propichnout max. 50krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vysoké davky mohou zpiisobit respiratorni deprese.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur€eno pro potravinova zvitata.
Nepouzivat u koni a osl, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anestetika celkova, ketamin.
ATCvet kod: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

NARKAMON 100 mg/ml injekéni roztok obsahuje klinicky overené anestetikum ketamin, které
navozuje stav disociativni anestézie a je vhodné pro vSechny druhy zvitat. Zména stavu védomi
zapti¢inéna ketaminem se velmi odliSuje od ucinkd barbiturati a nezpiisobuje celkovy pokles ¢innosti
centralni nervové soustavy, ale pouze nastup jednotlivych slozek bézné narkodzy. Vytvaii se hypnoza -
amnézie, dale dochazi k znecitlivéni - anestézii v pravém smyslu slova, a to vse vede k vyraznému
vyblokovani citlivosti bolesti - k analgezii. Tento stav zvifete po aplikaci ketaminu se nazyva
disociativni anestézie. Uvolnéni ztuhlych svalti béhem narko6zy neni vysledkem piisobeni ketaminu a
nedosahne se ho ani zvysenim aplikované davky. Vlastni G¢inek ketaminu spo¢iva v jeho schopnosti
prenaset vzruchy a odpovida jednomu z dil¢ich G¢inkl nark6zy. Vzhledem k tomu, Ze piipravek
pusobi na nervovy systém, je nutné aplikovat dopliujici 1éCivou latku na uvolnéni svalstva (dle druhu
zvitete).

Ketamin neptisobi na periferni vegetativni nervovy systém a nema vliv na dychani a ¢innost travici
soustavy. Nepatrné piisobi stimula¢né na krevni obéh (zvySeni srdecni frekvence), u krevniho tlaku
nejsou zmény periferniho cévniho odporu. U nékterych zvifat, ptedevsim u kocek, se mize vyskytnout
nezadouci salivace, ktera miize byt snizena podanim atropinu.

Ketamin ma neobycejné¢ rozsahlou terapeutickou $ifi, vysoké davky pfitom nutné nevedou k
prohloubeni ucinku vlastni narkédzy, ale spiSe k prodlouzeni doby piisobeni. Toho lze dosdhnout
opakovanou aplikaci.

Ketamin mize byt kombinovan se vSemi anestetiky, neuroleptiky, trankvilizéry a inhalacnimi
narkotiky. Nezadouci vedlejsi ucinky se tim mohou odstranit a soucasné se zlepsi anestézie, popt. se
prodlouZi u¢inek ketaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje
Maximalni koncentrace v plazmé po intramuskularni aplikaci je dosazena za 5 az 19,4 min. Biologicky
polocas eliminace je kolem 60 az 80 minut. Biologicka dostupnost je kolem 90%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzethonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu
Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Injekeni lahvicka z ¢irého skla (typ I pro 10 ml a typ II pro 50 ml) s propichovaci pryzovou zatkou a
hlinikovou pertli, v papirové krabicce.



Velikost baleni:1 x 10 ml, 1 x 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje ndvykové latky.



