B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bioketan, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski,

Wytwadrea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0, ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski
Vetoquinol SA, Magny-Vernois, B.P. 189, 70200 Lure, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bioketan, 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Ketamina - 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku - 115,33 mg)

Substancje pomocnicze:
Chlorek benzetoniowy 0.1 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

W celu poskramiania i uspokajania zwierzat przed badaniami, przed zabiegami kosmetycznymi,
zabiegami lekarskimi.

Jako anestetyk chirurgiczny przy krétkich zabiegach nie wymagajacych zwiotczenia miesni
szkieletowych i nie wywolujacych silnego bolu trzewnego

W polaczeniu z innymi srodkami (miorelaksacyjnymi, przeciwbdlowymi, innymi anestetykami lub
neurcleptykami) w celu uzyskania pelnej narkozy chirurgicznej.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Preparatu nie nalezy stosowac u zwierzgl:

- z niewydolnoscia uktadu krazenia;

- z niewydolnoscia serca, watroby, nerek;

5 z nadcisnieniem i/lub urazami glowy

- nadwrazliwych na substancje czynna lub substancje pomocnicze:

- w zaawansowane] ¢iazy (z wyjatkiem cigcia cesarskiego — wowczas nie nalezy stosowac
ketaminy pojedynczo);

- w stanie podniecenia lub szoku;

- z padaczka;

- z nadcisnieniem srodgatkowym lub urazami otwartymi galki aczne;j.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Po podaniu ketaminy mozliwa jest depresja ukladu oddechowego. bezdech, dusznodé, zatrzymanie
akeji serca.

U psow i kotow mozliwe sg wymioty, wokalizacja, spastyczne ruchy, konwulsje, drzenia miesni,
wzmozone napiecie, toniczne skurcze miesni.
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Bardzo rzadko wyst¢pujg objawy ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego ze $Smiercia wlacznie.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaohserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulatce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiadciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy: 3 mg ketaminy/kg m.c. dozylnie ;

5 - 10 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo.
Znieczulenie rozpoczyna si¢ podaniem siarczanu atropiny w dawce 0,05 mg/kg im, a nastepnie
neuroleptyku (najczgsciej medetomidyny w dawce | mg/25 kg m.c. lub ksylazyny w dawce 1-3 mg/kg
m.c. im) po odczekaniu 3 - 5 minut aplikuje si¢ dozylnie ketamine w dawce 3 mg/kgm.c.
W przypadku trudnosci z podaniem dozylnym ketamine mozna podaé¢ domiesniowo, ale jej dawka
wdwcezas wynosi Srednio ok. 10 mg/kg m.c.

W przypadku, gdy pies jest w zlym stanie ogdlnym wowczas przy zabiegach trwajacych do 60 min.
mozna stosowac premedykacj¢ z diazepamu w dawce 0.5 - | mg/kg m.c. i siarczanu atropiny w dawce
0,05 mg/kg m.c. dozylnie, a nastepnie dozylnie ketaming w dawce 3 mg/kg m.c. oraz ksylazyne
w dawce 0,3 mg/kg m.c.

W przypadku splycenia znieczulenia, zwykle co 10 - 20 minut, nalezy dodaé ketaming z ksylazyna
w dawce poczatkowej.

Pics:  Smg ketaminy/kg m.c.- dozylnie

U suk zakwalifikowanych do usunigcia macicy i jajnikéw w zwigzku z rozpoznanym ropomaciczem
stosuje si¢ ketaming w dawce 5 mg/kg m.c. im po uprzednicj premedykacji atroping w dawce
0,05 mg/kg m.c. im i ksylazyna w dawce 2 mg/kg m.c. im.

Koty: 5-10 mg ketaminy/kg m.c. domigéniowo.

10-15 mg/kg m.c. domigsniowo dla zwierzat w ztym stanie ogélnym.
U Kotéw mozna uzyska¢ znieczulenie aplikujac atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. domigsniowo lub
podskornie, a nastgpnie ketaming w dawce 5 - 10 mg/kg m.c. lacznie z ksylazyna w dawce
0,5-1 mg/kg m.c. W przypadkach zwierzat bedacych w zlym stanie ogolnym podaje sig atroping w
dawce 0,05 mg/kg m.c. oraz diazepam w dawce 03 - 0,5 mg/kg m.c. i ketaming w dawce
10-15 mg / kg m.c. Preparaty podaje sig domigsniowo.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zwierze nalezy przeglodzi¢ przez okolo 12 godzin przed planowanym zabiegiem.

U zwierzat, ktore utracity duze ilosci krwi, dawke nalezy zmniejszyc.

Operacje na jamie brzusznej wymagaja dodatkowego leku przeciwbdlowego, gdyz ketamina nie znosi
czucia trzewnego.

W zabiegach dotyczacych nosogardzieli, krtani, tchawicy i oskrzeli oraz przy zabiegach endoskopii
ketaming nalezy faczy¢ z innymi anestetykami

Przy wykonywaniu mielografii ketaming nalezy stosowaé z duzg ostroznosceig.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegélnych $rodkdw dotyczgeyeh warunkéw przechowywania
Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania — 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosei dotvezace slosowania u zwierzat:

Poniewaz oczy pozostaja otwarte w trakcie dzialania ketaminy, nalezy chroni¢ rogdéwke przed
wyschnigciem zwilzajac oczy wodq do wstrzyKiwan.

W czasie trwania dziatania ketaminy oraz w okresie wybudzania nalezy kontrolowac pracg serca
i phuc.

W czasie wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzeciu spokdj i ciszg dla uniknigcia reakeji obronnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy wetervnaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem — po ewentualnym kontakcie nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreélone. Nie nalezy stosowaé w zaawansowane] cigzy (z wyjatkiem ciecia cesarskiego —
wowezas nie nalezy stosowaé ketaminy pojedynczo) i laktacji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Srodki narkotyczne, barbiturany i diazepam moga przedluzaé okres wybudzania po anestezji
ketamina.

Halotan przedluza dziatanie ketaminy i hamuje pobudzajace dzialanie ketaminy na serce.
Chloramfenikol moze przedluzyc¢ dzialanie anestetyczne ketaminy.

Sukcynylocholina i tubokuraryna mogg zwigkszac lub przediuzac depresje oddychania.

Fizostvgmina dziala antagonistycznie w stosunku do ketaminy. U Kotow polgczenie 4-aminopiryny
(0,6 mg/kg) i johimbiny (0,25 mg/kg) i.v. czesciowo znosi dzialanie anestetyku.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):
U zwierzat ketamina ma bardzo wysoki indeks terapeutyczny. Powtarzane podawanie nie powoduje
widocznego wzrostu tolerancji na lek lub innych komplikacji. Dwu- lub trzykrotne przedawkowanie
moze powodowaé przediuzenie lub poglebienie dzialania i prawdopodobieristwo depresji oddychania.
Dawka 8-krotnie wyzsza od zalecanej moze powodowac porazenie ukladu oddechowego, a 12-krotne
przekroczenie dawki leczniczej uposledzenie kraZzenia. Podanie antagonistow ketaminy (fizostygminy
lub 4-aminopiryny) czesciowo odwraca dziatanie ketaminy. W postgpowaniu nalezy uwzglednic
mechaniczne metody reanimacji (podtrzymywanie oddychania i masaz serca).

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Ketamina moze by¢ mieszana z wodg do wstrzykiwan. Bioketan moze by¢ mieszany z ksylazyna w tej
samej strzykawce. Nie nalezy miesza¢ ketaminy z barbituranami i diazepamem.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Do stosowania wylgeznie przez lekarza weterynarii.

Posiadanie i obrét produktem regulujg przepisy dotyczace preparatow zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe,

Butclki zawicrajace 10 ml produktu pakowane sa pojedynczo lub po 10 w pudelka tekturowe.

Butelki zawierajace 50 ml produktu pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
Nicktore wielkosci opakowai moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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