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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketabel, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

ketamino 100 mg,

(atitinka ketamino hidrochlorido 115,34 mg);

pagalbiniu medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Chlorobutanolis hemihidratas 5 mg

Propilenglikolis

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, jury kiaulytés, ziurkénai, triusiai, ziurkés ir pelés.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vaista galima naudoti derinyje su sedatyvu:
- imobilizacijai,

- sedacijai,

- bendrajai anestezijai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatyta:
- sunki hipertenzija,

- Sirdies ir kvépavimo nepakankamumas,

- kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas.

Negalima naudoti gyviinams, esant glaukomai.

Negalima naudoti gyviinams, esant eklampsijai arba preeklampsijai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaisto kaip vienintelés anestetinés medziagos né vienos paskirties risies gyviinams.
Negalima naudoti chirurginei intervencijai j rykle, gerklas, trach¢jg ar bronchy medj, jei
neuztikrinamas pakankamas raumeny atpalaidavimas, naudojant raumeny relaksantus (intubacija
privaloma).

Negalima naudoti chirurginéms intervencijoms akyje.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems atlickama mielogramos procediira.



3.4. Specialieji jspéjimai

Atliekant labai skausmingas ar ilgai trunkancias chirurgines intervencijas, taip pat anestezijos
palaikymui, reikia kartu naudoti injekcinius arba inhaliacinius anestetikus.

Kadangi naudojant vien ketaming negalima pasiekti chirurginéms procediiroms reikalingo raumeny
atpalaidavimo, papildomai reikia naudoti raumeny relaksantus.

Anestezijai sustiprinti ar veikimui prailginti ketaming galima derinti su alfa-2 receptoriy agonistais,
anestetikais, neuroleptanalgetikais, trankviliantais ir inhaliacinémis anestetinémis medziagomis.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Nustatyta, kad nedidelé dalis gyviiny nereaguoja j ketaming, kaip j anestetika, kai jis naudojamas
normaliomis dozémis.

Naudojant premedikacijos priemones, vaisto doze reikia atitinkamai sumazinti.

Kaciy ir Suny akys gali likti atmerktos, vyzdziai i$sipléte. Akis galima apsaugoti uzdengus jas drégnu
marlés gabaléliu ar naudojant tinkamus tepalus.

Ketaminas gali pasizyméti traukulius sukelianciu ir traukulius slopinanciu poveikiu, todél vaistg reikia
atsargiai naudoti gyviinams, kuriems pasireiské priepuoliniy sutrikimy.

Ketaminas gali didinti vidinj kaukolés spaudimg, todél gali biiti netinkamas gyviinams, patyrusiems
cerebrovaskulini insulta.

Naudojant derinyje su kitais vaistais, biitina atsizvelgti j atitinkamuose vaisty apraSuose pateiktas
kontraindikacijas ir jsp&jimus.

Akiy voko refleksas iSlieka nepakites.

Gali pasireiksti triik¢iojimas, taip pat sujaudinimas prabudimo metu. Svarbu, kad ir premedikacija, ir
prabudimas vykty tylioje ir ramioje aplinkoje. Sklandziam pabudimui uztikrinti turi biiti skiriama
tinkama analgezija ir premedikacija, jei to reikia.

Kartu naudojant kitus premedikacijos vaistus ar anestetikus, reikia jvertinti naudg ir rizika,
atsizvelgiant | naudojamy vaisty sudétj, jy dozes ir intervencijos pobtidj. Rekomenduojamos ketamino
dozés gali skirtis, priklausomai nuo kartu naudojamy premedikacijos vaisty ir anestetiky.
Veterinarijos gydytojui i§ anksto jvertinus naudg ir rizika, gali buti svarstoma galimybé i§ anksto skirti
anticholinerginj vaista, pvz., atroping ar glikopirolata, norint iSvengti Salutinio poveikio, ypac¢
padidéjusio seilétekio.

Ketaming reikia naudoti atsargiai, kai diagnozuota ar jtariama plauciy liga.

Iki anestezijos gyviinus rekomenduojama kurj laika alkinti, kai tai jmanoma.

Mazus grauzikus reikia saugoti nuo atvésimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tai yra stipriai veikiantis vaistas. Vaista reikia naudoti ypac¢ apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio
jsisvirkstimo.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ketaminui arba propilenglikoliui, turi vengti saly&io
su §iuo veterinariniu vaistu.

Vengti salycCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu
kiekiu vandens.

Negalima atmesti nepalankaus poveikio vaisiui. Néscios moterys turi vengti naudoti §j vaista.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete, ta¢iau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacija.

Patarimas gydytojams: negalima palikti paciento be priezitiros. Reikia atlaisvinti kvépavimo takus ir
skirti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Avys, kiaulés, jury kiaulytés, ziurkénai, Ziurkés ir pelés:

Reta Sirdies sustojimas', hipotenzija'
(1-10 gyviny i 10 000 gydyty Dispnéja', bradipnéja!, plau¢iy edema’
gyviny) Konvulsijos', drebulys!
Prostracija!
Hipersalivacija'
Vyzdziy sutrikimas'
Labai reta Midriazé?, nistagmas?
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos
%kai akys lieka atmerktos

Kates:
Reta Sirdies sustojimas’, hipotenzija'
(1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty Dispnéja', bradipnéja', plau¢iy edema’
gyviny) Konvulsijos', drebulys'
Prostracija!
Hipersalivacija'
VyzdZiy sutrikimas!
Labai reta Midriazé?, nistagmas?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Raumeny hipertonija
iskaitant atskirus pranesimus) Kvépavimo slopinimas?
Tachikardija
Skausmas iskart po injekcijos*
Nenustatytas daznis Drebulys, toniniai traukuliai
(negali buti jvertintas remiantis
turimais duomenimis):

!'daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

%kai akys lieka atmerktos

3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojimg; kartu naudojant su kvépavimg slopinandiais
vaistais, $is poveikis gali sustipréti

*po raumeny injekcijos

Sunys:
Reta Sirdies sustojimas', hipotenzija'
(1-10 gyviiny i 10 000 gydyty Dispnéja', bradipnéjal, plau¢iy edema’
gyviny) Konvulsijos', drebulys'
Prostracija!
Hipersalivacija'
VyzdZiy sutrikimas'
Labai reta Midriazé?, nistagmas?
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Ataksija®, hiperestezija®, raumeny hipertonija
jskaitant atskirus pranesimus) Kvépavimo slopinimas?
Tachikardija, hipertenzija
Kraujavimas®
Sujaudinimas®

'daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

’kai akys lieka atmerktos

3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojima; kartu naudojnt su kvépavimg slopinangdiais
vaistais, $is poveikis gali sustipréti

>padidéjes kraujavimo polinkis atsiranda dél hipertenzijos

Sprabudimo metu




Arkliai:

Reta Sirdies sustojimas', hipotenzija'
(1-10 gyviiny i 10 000 gydyty Dispnéja', bradipnéja', plau¢iy edema’
gyviiny) Konvulsijos!, drebulys!
Prostracija'
Hipersalivacija'
VyzdZiy sutrikimas'
Labai reta Midriazé?, nistagmas’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Raumeny hipertonija
jskaitant atskirus pranesimus)

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos
%kai akys lieka atmerktos
®prabudimo metu

Galvijai, ozkos ir triusiai:

Reta Sirdies sustojimas', hipotenzija'
(1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty Dispnéja', bradipnéja', plau¢iy edema’
gyviiny) Konvulsijos!, drebulys!
Prostracija!
Hipersalivacija'
VyzdZiy sutrikimas'
Labai reta Midriazé?, nistagmas’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Raumeny hipertonija
jskaitant atskirus pranesimus) Kvépavimo slopinimas®

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

%kai akys lieka atmerktos

3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojimg; kartu naudojant su kvépavimg slopinanciais
vaistais, Sis poveikis gali sustipréti

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Ketaminas labai lengvai praeina kraujo ir placentos barjera ir patenka j vaisiaus kraujotaka, kurioje jo
koncentracija gali siekti 75-100 % motinos kraujo koncentracijos. Tai sukelia dalin¢ anestezija
naujagimiams, gimstantiems Cezario pjiivio metu. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neuroleptikai, trankviliantai ir chloramfenikolis stiprina ketamino anestetinj poveikj.

Barbitiiratai, opiatai ir diazepamas gali ilginti atsibudimo laika.

Poveikis gali biti kaupiamasis. Gali reikéti sumazinti vieno ar abiejy vaisty doze.

Naudojant ketaming kartu su tiopentaliu arba halotanu, gali padidéti Sirdies aritmijos tikimybé.
Halotanas ilgina ketamino pus¢jimo trukme.

Kartu j veng suleisti spazmolitiniai vaistai gali sukelti kolapsa.

Kartu su ketaminu naudojamas teofilinas gali provokuoti epilepsijos priepuoliy padaznéjima.

Kartu su ketaminu naudojant detomiding, atsibudimas yra létesnis, nei naudojant vien ketaming. Taip
pat ziuréti 3.4. punktg ,,Specialieji jspéjimai‘.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas




Létai leisti | veng ir | raumenis. Laboratoriniams gyviinams taip pat galima leisti j pilvo ertme.
Ketaming reikia naudoti kartu su sedatyvu.

Viena, 10 mg ketamino 1 kg kiino svorio, dozé atitinka 0,1 ml 100 mg/ml tirpalo 1 kg kiino svorio.
Leidziant j raumenis, didziausias galimas injekcijos turis vienoje vietoje yra 20 ml.

Ketaminas skirtingy rii$iy gyvunus gali veikti jvairiai, todél dozg reikia taikyti kiekvienam gyviinui,
atsizvelgiant  tokius veiksnius, kaip amzius, biikl¢ ir reikiamos anestezijos gylis ir trukmé.

Prie$ naudojant ketaming, gyviinai turi biiti tinkamai seduoti.

Toliau pateikti ketamino dozavimo su kitais vaistais patarimai. Kiti premedikacijos vaistai, anestetikai
ar sedatyvai gali buti naudojami tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Sunys

Derinys su ksilazinu ar medetomidinu:

Ksilazing (1,1 mg/kg kiino svorio, i.m.) arba medetomiding (10-30 pg/kg kiino svorio, i.m.) galima
naudoti su ketaminu (5-10 mg/kg kiino svorio, t.y., 0,5-1 ml / 10 kg kiino svorio, i.m.) neilgai
trunkanciai (25—40 min.) anestezijai. Ketamino doze¢ galima koreguoti, atsizvelgiant | pageidaujama
operacijos trukme.

Naudojant vaistg intraveniniu btidu, rekomenduojamg dozg¢ j raumenis reikia sumazinti 30-50 %.

Katés

Derinys su ksilazinu:

Ksilazinas (0,5-1,1 mg/kg kiino svorio, i.m.) su arba be atropino naudojamas 20 min. prie$ ketaming
(11-22 mg/kg kuno svorio, i.m., t.y., 0,11-0,22 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Derinys su medetomidinu:

Medetomiding (10-80 pg/kg kiino svorio, i.m.) galima derinti su ketaminu (2,5-7,5 mg/kg kiino
svorio i.m., t.y., 0,025-0,075 ml/kg kiino svorio, i.m.). Didinant medetomidino dozg, ketamino dozg
reikia mazinti.

Arkliai

Derinys su detomidinu:

Detomidino 20 pg/kg kiino svorio i.v., po 5 minuciy greitai suleisti i.v. 2,2 mg/kg kiino svorio
ketamino (2,2 ml 100 kg ktino svorio, i.v.).

Poveikis pasireiskia palaipsniui, mazdaug po 1 minutés gyvinas gulasi, anestetinis poveikis trunka
mazdaug 10-15 minuciy.

Derinys su ksilazinu:

Ksilazino 1,1 mg/kg kiino svorio i.v., tada ketamino 2,2 mg/kg kiino svorio ketamino i.v. (2,2 ml
100 kg kiino svorio i.v.).

Poveikis pasireiskia palaipsniui, mazdaug po 1 minutés gyvinas gulasi, anestetinio poveikio trukmé
gali biiti jvairi, trunka 10-30 minuciy, bet dazniausiai — maziau nei 20 minuciy.

Po injekcijos arklys atsigula savaime be paSalinés pagalbos. Jei tuo pat metu reikia atpalaiduoti tam
tikrus raumenis, gulin¢iam gyvtnui galima leisti raumeny relaksanty, kol arkliui pasireiks pirmieji
atsipalaidavimo poZymiai.

Galvijai
Derinys su ksilazinu:

Leidziant j veng:

Suaugusiems galvijams neilgai trunkancig anestezijg galima sukelti naudojant ksilazing (0,1 mg/kg
kiino svorio, i.v.), 0 po jo — ketaming (2 mg/kg kiino svorio, i.v., t.y., 2 ml 100 kg kiino svorio, i.v.).
Anestezija trunka apie 30 min., bet gali biiti pailginta 15 min. papildomai suleidus ketamino (0,75—
1,25 mg/kg kiino svorio, i.v., t.y., 0,75-1,25 ml 100 kg kiino svorio, i.v.).

LeidzZiant j raumenis:

Leidziant ] raumenis, turi biiti naudojamos dvigubai didesnés ketamino ir ksilazino dozés.



Avys, ozkos

LeidzZiant j veng:

Ketamino 0,5-22 mg/kg kiino svorio i.v., t.y., 0,05-2,2 ml 10 kg kiino svorio i.v., priklausomai nuo
naudojamo sedatyvo.

Leidziant j raumenis:

Ketamino10-22 mg/kg kiino svorio i.m., t.y., 1,0-2,2 ml 10 kg kiino svorio i.m., priklausomai nuo
naudojamo sedatyvo.

Kiaulés

Derinys su azaperonu:

Ketamino 15-20 mg/kg kiino svorio i.m. (1,5-2 ml 10 kg kiino svorio) ir 2 mg/kg kiino svorio
azaperono i.m..

4-5 ménesiy amziaus kiauléms, j raumenis suleidus 2 mg/kg kiino svorio azaperono ir 20 mg/kg kiino
svorio ketamino, anestezija prasidéjo vidutiniSkai po 29 minuciy, o poveikis truko apie 27 minutes.

Laboratoriniai gyviinai

Derinys su ksilazinu

Triusiai: ksilazino (5-10 mg/kg kiino svorio, i.m.) ir ketamino (35-50 mg/kg kiino svorio, i.m., t.y.,
0,35-0,50 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Ziurkés: ksilazino (5-10 mg/kg kino svorio, i.p. arba i.m.) ir ketamino (40-80 mg/kg kiino svorio i.p.
arba i.m, t.y., 0,4-0,8 ml/kg kiino svorio, i.p. arba i.m.).

Pelés: ksilazino (7,5—16 mg/kg kiino svorio, i.p.) ir ketamino (90—100 mg/kg kiino svorio i.p., t.y.,
0,9-1,0 ml/kg kiino svorio, i.p.).

Jiiry kiaulytés: ksilazino (0,1-5 mg/kg kiino svorio, i.m.) ir ketamino (30-80 mg/kg kiino svorio, i.m.,
t.y., 0,3-0,8 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Ziurkénai: ksilazino (5-10 mg/kg kiino svorio, i.p.) ir ketamino (50200 mg/kg kiino svorio, i.p., t.y.,
0,5-2 ml/kg kiino svorio, i.p.).

Doz¢, anestezijai palaikyti

Jei reikia, poveikj galima pratesti pakartotinai sulidziant pasirinktinai sumazintg prading vaisto doze.
Flakong galima atidaryti iki 50 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausia flakono dydj,
atsizvelgdamas j gydomy paskirties gyviny risis ir naudojimo biida.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus gali pasireiksti poveikis CNS (pvz., traukuliai), apnéja, Sirdies aritmija, disfagija ir
kvépavimo slopinimas ar paralyzius.

Jeigu reikia, bttina naudoti tinkamas dirbtinio kvépavimo palaikymo ir Sirdies minutinio tiirio
uztikrinimo priemones, kol jvyks pakankama detoksikacija. Nerekomenduojama naudoti
farmakologiniy Sirdies stimulianty, nebent néra kity palaikomyjy priemoniy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.




4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QNO1AXO03

4.2. Farmakodinamika

Ketaminas blokuoja nervinius impulsus smegeny zievéje, kartu suaktyvindamas pozievines smegeny
struktiiras. Dél §ios priezasties pasireiSkia disociatyvi anestezija: viena vertus, narkoze ir pavirsiné
analgezija ir kita vertus, néra bulbarinio slopinimo, i§lieka raumeny tonusas ir tam tikri refleksai (pvz.,
rijimo refleksas).

Naudojamas anestezijg sukelian¢iomis dozémis, ketaminas yra bronchodilatatorius
(simpatikomimetinis poveikis), didina Sirdies susitraukimy daznj ir kraujospiidj bei aktyvina smegeny
kraujotakg ir didina akispiid;.

Sias savybes galima pakeisti, naudojant veterinarinj vaistg kartu su kitais anestetikais.

4.3. Farmakokinetika

Ketaminas yra greitai paskirstomas organizme. Su plazmos baltymais jungiasi apie 50 % ketamino.
Ketaminas pasizymi afiniSkumu kai kuriems audiniams, padidéjusi jo koncentracija randama kepenyse

ir inkstuose. Daugiausia ketamino i$skiriama per inkstus. Ketaminas yra lengvai ir gausiai
metabolizuojamas, taciau galima pastebéti skirtumy pas skirtingas gyviiny rasis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Dél cheminio nesuderinamumo negalima maiSyti barbittiraty ar diazepamo su ketaminu viename
Svirkste.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

I tipo rudo stiklo flakonai po 10 ml, 25 ml, uzkimsti raudonais brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su 1 x 10 ml.

Kartoniné déZuté su 10 x 10 ml.
Kartoniné dézuté su 1 x 25 ml.

Kartoniné dézuté su 10 x 25 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/20/2620/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020-10-14.
9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézutés su 1 ir 10 flakony

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketabel, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
ketamino 100 mg;
(atitinka ketamino hidrochlorido 115,34 mg).

| 3. PAKUOTES DYDIS

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

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, jury kiaulytés, ziurkénai, triusiai, ziurkés ir pelés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

iv, im, ip (tik laboratoriniai gyviinai)

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 28 dienos.
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2620/001
LT/2/20/2620/002
LT/2/20/2620/002
LT/2/20/2620/004

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml ir 25 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketabel

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ketamino 100 mg/ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 28 dienos.
Atidarius sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Ketabel, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas
2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ketamino 100 mg,
(atitinka ketamino hidrochlorido 115,34 mg);

pagalbiniy medZiagy:
chlorobutanolio hemihidrato 5 mg.

Skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, jury kiaulytés, ziurkénai, triusiai, ziurkés ir pelés.
4. Naudojimo indikacijos

Vaista galima naudoti derinyje su sedatyvu:
- imobilizacijai,

- sedacijai,

- bendrajai anestezijai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatyta:

- sunki hipertenzija,

- Sirdies ir kvépavimo nepakankamumas,

- kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas.

Negalima naudoti gyviinams, esant glaukomai.

Negalima naudoti gyviinams, esant eklampsijai arba preeklampsijai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaisto kaip vienintelés anestetinés medziagos né vienos paskirties risies gyviinams.
Negalima naudoti chirurginei intervencijai i rykle, gerklas, trachéja ar bronchy medj, jei
neuztikrinamas pakankamas raumeny atpalaidavimas, naudojant raumeny relaksantus (intubacija
privaloma).

Negalima naudoti chirurginéms intervencijoms akyje.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems atlieckama mielogramos procediira.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji ispéjimai

Atliekant labai skausmingas ar ilgai trunkancias chirurgines intervencijas, taip pat anestezijos
palaikymui, reikia kartu naudoti injekcinius arba inhaliacinius anestetikus.
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Kadangi naudojant vien ketaming negalima pasiekti chirurginéms procediiroms reikalingo raumeny
atpalaidavimo, papildomai reikia naudoti raumeny relaksantus.

Anestezijai sustiprinti ar veikimui prailginti ketaming galima derinti su alfa-2 receptoriy agonistais,
anestetikais, neuroleptanalgetikais, trankviliantais ir inhaliacinémis anestetinémis medziagomis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Nustatyta, kad nedidelé dalis gyviny nereaguoja j ketaming, kaip j anestetika, kai jis naudojamas
normaliomis dozémis.

Naudojant premedikacijos priemones, vaisto doze reikia atitinkamai sumazinti.

Kaciy ir Suny akys gali likti atmerktos, vyzdziai iSsipléte. Akis galima apsaugoti uzdengus jas drégnu
marlés gabaléliu ar naudojant tinkamus tepalus.

Ketaminas gali pasizyméti traukulius sukelianciu ir traukulius slopinanciu poveikiu, todél vaista reikia
atsargiai naudoti gyviinams, kuriems pasireiské priepuoliniy sutrikimy.

Ketaminas gali didinti vidinj kaukolés spaudima, todél gali biiti netinkamas gyvinams, patyrusiems
cerebrovaskulini insultg.

Naudojant derinyje su kitais vaistais, biitina atsizvelgti j atitinkamuose vaisty apraSuose pateiktas
kontraindikacijas ir jsp&jimus.

Akiy voko refleksas iSlieka nepakites.

Gali pasireiksti triikk¢iojimas, taip pat sujaudinimas prabudimo metu. Svarbu, kad ir premedikacija, ir
prabudimas vykty tylioje ir ramioje aplinkoje. Sklandziam pabudimui uztikrinti turi biiti skiriama
tinkama analgezija ir premedikacija, jei to reikia.

Kartu naudojant kitus premedikacijos vaistus ar anestetikus, reikia jvertinti nauda ir rizika,
atsizvelgiant ] naudojamy vaisty sudétj, jy dozes ir intervencijos pobtidj. Rekomenduojamos ketamino
dozés gali skirtis, priklausomai nuo kartu naudojamy premedikacijos vaisty ir anestetiky.
Veterinarijos gydytojui i§ anksto jvertinus naudg ir rizika, gali baiti svarstoma galimybé¢ i§ anksto skirti
anticholinerginj vaista, pvz., atroping ar glikopirolata, norint iSvengti Salutinio poveikio, ypac¢
padidéjusio seilétekio.

Ketaming reikia naudoti atsargiai, kai diagnozuota ar jtariama plauciy liga.

Iki anestezijos gyviinus rekomenduojama kurj laika alkinti, kai tai jmanoma.

Mazus grauzikus reikia saugoti nuo atvésimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tai yra stipriai veikiantis vaistas. Vaista reikia naudoti ypac¢ apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio
jsisvirkstimo.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ketaminui arba propilenglikoliui, turi vengti salycio
su §iuo veterinariniu vaistu.

Vengti salycCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu
kiekiu vandens.

Negalima atmesti nepalankaus poveikio vaisiui. NéScios moterys turi vengti naudoti §j vaista.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete, ta¢iau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacija.
Negalima naudoti vaisto, jei nustatytas padidéjes jautrumas propilenglikoliui.

Patarimas gydytojams: negalima palikti paciento be priezitiros. Reikia atlaisvinti kvépavimo takus ir
skirti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Vaikingumas ir laktacija

Ketaminas labai lengvai praeina kraujo ir placentos barjerg ir patenka j vaisiaus kraujotaka, kurioje jo
koncentracija gali siekti 75-100 % motinos kraujo koncentracijos. Tai sukelia daling anestezija
naujagimiams, gimstantiems Cezario pjiivio metu. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir
laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neuroleptikai, trankviliantai ir chloramfenikolis stiprina ketamino anestetinj poveikj.
Barbitiiratai, opiatai ir diazepamas gali ilginti atsibudimo laika.

Poveikis gali buiti kaupiamasis. Gali reikéti sumazinti vieno ar abiejy vaisty doze.
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Naudojant ketaming kartu su tiopentaliu arba halotanu, gali padidéti Sirdies aritmijos tikimybé.
Halotanas ilgina ketamino puséjimo trukmeg.

Kartu j veng suleisti spazmolitiniai vaistai gali sukelti kolapsg.

Kartu su ketaminu naudojamas teofilinas gali provokuoti epilepsijos priepuoliy padaznéjima.
Kartu su ketaminu naudojant detomiding, atsibudimas yra létesnis, nei naudojant vien ketaming.
Taip pat zitiréti punkta ,,Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams*.

Perdozavimas

Perdozavus gali pasireiksti poveikis CNS (pvz., traukuliai), apnéja, Sirdies aritmija, disfagija ir
kvépavimo slopinimas ar paralyzius.

Jeigu reikia, butina naudoti tinkamas dirbtinio kvépavimo palaikymo ir Sirdies minutinio tiirio
uztikrinimo priemones, kol jvyks pakankama detoksikacija. Nerekomenduojama naudoti
farmakologiniy Sirdies stimulianty, nebent néra kity palaikomyjy priemoniy.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Dél cheminio nesuderinamumo negalima maiSyti barbittraty ar diazepamo su ketaminu viename
Svirkste.

7/ Nepageidaujami reiskiniai

Avys, kiaulés, jiry kiaulytés, ziurkénai, ziurkés ir pelés:

Reta Sirdies sustojimas’, hipotenzija (emas kraujospadis)'
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Dispnéja (kvépavimo sunkumas)', bradipnéja (1étas
gyviiny) kvépavimas)!, plauciy edema’

Konvulsijos', drebulys'

Prostracija (i8sekimas)'
Hipersalivacija (padidéjes seilétekis)!
Vyzdziy sutrikimas'

Labai reta Midriazé (i$siplétusios vyzdZios)?, nistagmas (greitas akiy
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviny, | judéjimas)?
iskaitant atskirus pranesimus)

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos
%kai akys lieka atmerktos

Katés:
Reta Sirdies sustojimas', hipotenzija (emas kraujospadis)’
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty Dispnéja (kvépavimo sunkumas)', bradipnéja (létas
gyviny) kvépavimas)', plauciy edema'
Konvulsijos!, drebulys!
Prostracija (i$sekimas)!
Hipersalivacija (padidéjes seilétekis)'
Vyzdziy sutrikimas'
Labai reta Midriazé (i$siplétusios vyzdZzios)?, nistagmas (greitas akiy
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | judéjimas)?
jskaitant atskirus pranesimus) Raumeny hipertonija (padidéjes tonusas)
Kvépavimo slopinimas®
Tachikardija (greitas $irdies ritmas)
Skausmas iSkart po injekcijos*
Nenustatytas daznis Drebulys, toniniai traukuliai
(negali bti jvertintas remiantis
turimais duomenimis):

'daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos
Zkai akys lieka atmerktos
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3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojimg; kartu naudojant su kvépavimg slopinandiais

vaistais, Sis poveikis gali sustipréti
*po raumeny injekcijos

SUIIVS .

Reta
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyvuny)

Sirdies sustojimas', hipotenzija (emas kraujospiidis)’
Dispnéja' (kvépavimo sunkumas)!, bradipnéja (létas
kvépavimas)!, plauciy edema'

Konvulsijos', drebulys!

Prostracija (i$sekimas)!

Hipersalivacija (padidéjes seilétekis)!

Vyzdziy sutrikimas'

Labai reta
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

Midriazé (iSsiplétusios vyzdzios)?, nistagmas (greitas akiy
judéjimas)?

Ataksija (koordinavimo sutrikimas)®, hiperestezija (padidéjes
jautrumas dirgikliams)®, raumeny hipertonija (padidéjes
tonusas)

Kvépavimo slopinimas®

Tachikardija (greitas Sirdies ritmas), hipertenzija (aukstas
kraujospiidis)

Kraujavimas®

Sujaudinimas®

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

%kai akys lieka atmerktos

3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojimg; kartu naudojant su kvépavimg slopinandiais

vaistais, Sis poveikis gali sustipréti

Spadidéjes kraujavimo polinkis atsiranda dél hipertenzijos (auksto kraujospiidZio)

Sprabudimo metu

Arkliai:

Reta
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Sirdies sustojimas', hipotenzija (emas kraujospadis)’
Dispnéja' (kvépavimo sunkumas)!, bradipnéja (létas
kvépavimas)', plauciy edema'

Konvulsijos', drebulys' Ataksija (koordinavimo sutrikimas)®,
hiperestezija (padidéjes jautrumas dirgikliams)®

Prostracija (i8sekimas)'

Hipersalivacija (padidéjes seilétekis)'

VyzdZiy sutrikimas'

Sujaudinimas®
Labai reta Midriazé (i$siplétusios vyzdZios)?, nistagmas (greitas akiy
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, | judéjimas)?

iskaitant atskirus pranesimus)

raumeny hipertonija (padidéjes tonusas)

!'daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

%kai akys lieka atmerktos
Sprabudimo metu

Galvijai, ozkos ir triusiai:

Reta
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

Sirdies sustojimas', hipotenzija (emas kraujospudis)’
Dispnéja' (kvépavimo sunkumas)!, bradipnéja (létas
kvépavimas)!, plauciy edema!

Konvulsijos!, drebulys!

Prostracija (i$sekimas)'

Hipersalivacija (padidéjes seilétekis)!

Vyzdziy sutrikimas'

Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,

Midriazé (i$siplétusios vyzdZzios)?, nistagmas (greitas akiy
judéjimas)?
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iskaitant atskirus pranesimus) raumeny hipertonija (padidéjes tonusas)
Kvépavimo slopinimas’

!daugiausia pabudimo fazés metu ir po jos

%kai akys lieka atmerktos

3priklauso nuo dozés, gali sukelti kvépavimo sustojimg; kartu naudojant su kvépavimg slopinanciais
vaistais, Sis poveikis gali sustipréti

Anestezuotiems gyviinams, daugiausia pabudimo fazgéje ir po jos, retais atvejais buvo pastebéti Sirdies

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema:https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Létai leisti | veng ir | raumenis. Laboratoriniams gyviinams galima leisti j pilvo ertme. Ketaming reikia
naudoti kartu su sedatyvu.

Viena 10 mg ketamino 1 kg kiino svorio dozé atitinka 0,1 ml 100 mg/ml tirpalo 1 kg kiino svorio.
Leidziant j raumenis, didziausias galimas injekcijos turis vienoje vietoje yra 20 ml.

Ketaminas skirtingy rii§iy gyvunus gali veikti jvairiai, todél dozg reikia taikyti kiekvienam gyviinui,
atsizvelgiant j tokius veiksnius, kaip amzius, buiklé ir reikiamos anestezijos gylis ir trukmé.

Prie$ naudojant ketaming, gyviinai turi biiti tinkamai seduoti.

Toliau pateikti ketamino dozavimo su kitais vaistais patarimai. Kiti premedikacijos vaistai, anestetikai
ar sedatyvai gali buti naudojami tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

v

Sunys
Derinys su ksilazinu ar medetomidinu:

Ksilazing (1,1 mg/kg kiino svorio, i.m.) arba medetomiding (10-30 pg/kg kiino svorio, i.m.) galima
naudoti su ketaminu (5-10 mg/kg kiino svorio, t.y., 0,5-1 ml / 10 kg kiino svorio, i.m.) neilgai
trunkanciai (25—40 min.) anestezijai. Ketamino doze¢ galima koreguoti, atsizvelgiant j pageidaujama
operacijos trukme.

Naudojant vaistg intraveniniu btidu, rekomenduojama dozg j raumenis reikia sumazinti 30—50 %.

Katés

Derinys su ksilazinu:

Ksilazinas (0,5-1,1 mg/kg kiino svorio, i.m.) su arba be atropino naudojamas 20 min. prie$ ketaming
(11-22 mg/kg kuno svorio, i.m., t.y., 0,11-0,22 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Derinys su medetomidinu:

Medetomiding (10-80 ug/kg kiino svorio, i.m.) galima derinti su ketaminu (2,5-7,5 mg/kg kiino
svorio i.m., t. y., 0,025-0,075 ml/kg kiino svorio, i.m.). Didinant medetomidino doz¢, ketamino doz¢
reikia mazinti.

Arkliai

Derinys su detomidinu:

Detomidino 20 pg/kg kiino svorio i.v., po 5 minuciy greitai leisti i.v. 2,2 mg/kg ktino svorio ketamino
(2,2 ml 100 kg kiino svorio, i.v.).

Poveikis pasireiskia palaipsniui, mazdaug po 1 minutés gyviinas gulasi, anestetinis poveikis trunka
mazdaug 10-15 minuciy.

Derinys su ksilazinu:
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Ksilazino 1,1 mg/kg kiino svorio i.v., tada ketamino 2,2 mg/kg kiino svorio ketamino i.v. (2,2 ml
100 kg kiino svorio 1.v.).

Poveikis pasireiskia palaipsniui, mazdaug po 1 minutés gyviinas gulasi, anestetinio poveikio trukmé
gali biiti jvairi ir trunka 10-30 minuciy, bet dazniausiai — maziau nei 20 minuciy.

Po injekcijos arklys atsigula savaime be pasalinés pagalbos. Jei tuo pat metu reikia atpalaiduoti tam
tikrus raumenis, gulin¢iam gyvtnui galima leisti raumeny relaksanty, kol arkliui pasireik§ pirmieji
atsipalaidavimo poZymiai.

Galvijai
Derinys su ksilazinu:

LeidzZiant j veng:

Suaugusiems galvijams neilgai trunkancia anestezija galima sukelti naudojant ksilazing (0,1 mg/kg
kiino svorio, i.v.), 0 po jo — ketaming (2 mg/kg ktino svorio, i.v., t.y., 2 ml 100 kg kiino svorio, i.v.).
Anestezija trunka apie 30 min., bet gali buti pailginta 15 min. papildomai suleidus ketamino (0,75—
1,25 mg/kg kiino svorio, i.v., t.y., 0,75-1,25 ml 100 kg kiino svorio, i.v.).

Leidziant § raumenis:
Leidziant j raumenis, turi biiti naudojamos dvigubai didesnés ketamino ir ksilazino dozés.

Avys, ozkos

Leidziant j veng.

Ketamino 0,5-22 mg/kg kiino svorio i.v., t.y., 0,05-2,2 ml 10 kg kiino svorio i.v., priklausomai nuo
naudojamo sedatyvo.

Leidziant § raumenis:

Ketamino10-22 mg/kg kiino svorio i.m., t.y., 1,0-2,2 ml 10 kg kiino svorio i.m., priklausomai nuo
naudojamo sedatyvo.

Kiaulés

Derinys su azaperonu

Ketamino 15-20 mg/kg kiino svorio i.m. (1,5-2 ml 10 kg kiino svorio) ir 2 mg/kg kiino svorio
azaperono i.m..

4-5 ménesiy amziaus kiauléms, j raumenis suleidus 2 mg/kg kiino svorio azaperono ir 20 mg/kg kiino
svorio ketamino, anestezija prasidéjo vidutiniSkai po 29 minuciy, o poveikis truko apie 27 minutes.

Laboratoriniai gyvunai

Derinys su ksilazinu

Triusiai: ksilazino (5—10 mg/kg kiino svorio, i.m.) ir ketamino (35-50 mg/kg kiino svorio, i.m., t.y.,
0,35-0,50 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Ziurkes: ksilazino (5—10 mg/kg kiino svorio, i.p. arba i.m.) ir ketamino (40-80 mg/kg kiino svorio i.p.
arba i.m., t.y., 0,4-0,8 ml/kg kiino svorio, i.p. arba i.m.).

Pelés: ksilazino (7,5—16 mg/kg kiino svorio, i.p.) ir ketamino (90—100 mg/kg kiino svorio i.p., t.y.,
0,9-1,0 ml/kg kiino svorio, i.p.).

Jary kiaulyteés: ksilazino (0,1-5 mg/kg kiino svorio, i.m.) ir ketamino (30-80 mg/kg ktino svorio, i.m.,
t.y., 0,3-0,8 ml/kg kiino svorio, i.m.).

Ziurkénai: ksilazino (5-10 mg/kg kiino svorio, i.p.) ir ketamino (50200 mg/kg kiino svorio, i.p., t.y.,
0,5-2 ml/kg kiino svorio, i.p.).

Doz¢ anestezijai palaikyti:

Jei reikia, poveikj galima pratesti pakartotinai suleidziant pasirinktinai sumazintg prading vaisto dozg.
Flakong galima atidaryti iki 50 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig flakono dydj,
atsizvelgdamas j gydomy paskirties gyviny rasis ir naudojimo biida.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikytina.
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10. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Kartononiné dézuté su 1 x 10 ml.

Kartononiné dézuté su 10 x 10 ml.

Kartononiné dézuté su 1 x 25 ml.

Kartononiné dézuté su 10 x 25 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziuros data

2025-11-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

49377 Vechta
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergés g. 126

LT-08100 Vilnius,

Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui
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