B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketamina 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku 115,34 mg)

Substancja pomocnicza:
Chlorobutanol pétwodny 3mg

Przezroczysta, bezbarwna ciecz.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4., \Wskazania lecznicze

Krotkotrwate znieczulenie ogoélne w celu wykonania drobnych zabiegéw wymagajacych analgezji,
takich jak: usuwanie kamienia nazebnego, usuwanie ciat obcych z jamy ustnej i przetyku, nacinanie
ropni, zmiana opatrunkdéw, badania RTG, badania kliniczne zwierzat agresywnych i pobudliwych.
Pelne znieczulenie w potaczeniu z innymi $rodkami anestetycznymi do wywotania znieczulenia
ogolnego np. do operacji ztaman, repozycji zwichnigcia, kastracji, amputacji, cesarskiego cigcia,
laparotomii.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia krazenia, nadci$nieniem tgtniczym, uszkodzeniem watroby
lub nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat z padaczka, przy nadcisnieniu §rodgatkowym, u zwierzat z urazami
otwartymi gatki ocznej, z urazami glowy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ketaming lub chlorobutanol.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Na 12 godzin przed zastosowaniem produktu nie nalezy zwierzetom podawac jedzenia.

Operacje na jamie brzusznej wymagajg podania odpowiedniego leku przeciwbolowego, gdyz
ketamina nie znosi czucia trzewnego.

Poniewaz ketamina nie znosi odruchu gardtowo-krtaniowego, nasila produkcje $liny oraz wydzieliny
tchawiczo-oskrzelowej w zabiegach dotyczacych nosogardzieli, krtani, tchawicy i oskrzeli oraz przy
endoskopii lek nalezy stosowa¢ w potaczeniu ze srodkami niwelujgcymi wyzej wymienione dziatanie
ketaminy.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ketamina moze zwicksza¢ wydzielanie $liny i wydzielniczo$¢ w drogach oddechowych, co moze
prowadzi¢ do zachty$niecia si¢ i niedroznosci drég oddechowych.

W trakcie znieczulenia nalezy pamigtac o zabezpieczeniu oka przed wysychaniem rogowki.

Podczas wybudzania zwierzat znieczulonych przy uzyciu ketaminy mogg pojawi¢ si¢ nastgpujace
objawy: halucynacje, majaczenie, niezborno$¢ ruchowa, nadwrazliwo$¢ na dotyk, nadreaktywnos$¢,
agresja. Podczas wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzetom cisze i spokdj oraz ochroneg przed
samookaleczeniem.

W przypadku duzej utraty krwi nalezy zmniejszy¢ dawke ketaminy.

Poniewaz ketamina zwigksza liczbe¢ uderzen serca na minute oraz zapotrzebowanie migsnia sercowego
na tlen, nalezy stosowac ja z ostroznoscig u pacjentdow z chorobg migsnia sercowego.

Ketamina powoduje umiarkowang depresje oddechows, czgsto zmniejsza liczbe oddechow i objetosc
oddechowa. Po podaniu ketaminy pojawia si¢ charakterystyczny typ oddychania polegajacy na
pojawianiu si¢ dlugich okreséw bezdechu po wdechu, dlatego podczas trwania znieczulenia nalezy
kontrolowa¢ prace serca i phuc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest produktem o bardzo silnym dziataniu. Nalezy zachowac
szczeg6lng ostroznos¢ w celu unikniecia samoiniekcji. W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia
osobie podajacej produkt moze dojs¢ do zniesienia czucia, a po okoto 10 minutach do utraty
przytomnosci trwajacej 10—15 minut. Po wybudzeniu moze wystapi¢ amnezja i halucynacje. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. W przypadku
zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami §luzowymi, miejsca te niezwlocznie przeptukaé¢ woda.

Ciaza:
Nie stosowac u zwierzat w ciazy z wyjatkiem zabiegu cesarskiego cigcia.

Laktacja:

Nie stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ksylazyna, detomidyna, medetomidyna, acepromazyna zapobiegaja wystepowaniu drgawek
mogacych towarzyszy¢ znieczuleniu ketaming.

Dziatanie ketaminy nasilajg inne $rodki obnizajace aktywno§¢ OUN.

Srodki narkotyczne, barbiturany, diazepam moga wydtuzaé czas wybudzania.

Chloramfenikol moze wydluza¢ dziatanie anestetyczne ketaminy.

Blokery nerwowo-mig¢sniowe np. sukcynylocholina i tubokuraryna moga powodowa¢ wzmozong lub
wydtuzong depresje oddechowa.

Thiopental zapobiega ketaminowej stymulacji metabolizmu mézgu i rozszerzenia naczyn mézgowych.
Atropina zapobiega nadmiernemu wydzielaniu §liny wystepujacemu po podaniu ketaminy.

Przedawkowanie:

Przekroczenie dawek rekomendowanych prowadzi do depresji oddechowej. Dawka 8-krotnie wyzsza
od zalecanej powoduje porazenie uktadu oddechowego, natomiast dawka 12-krotnie wigksza prowadzi
do zatrzymania krazenia.

Podanie zbyt wysokich dawek leku moze wywota¢ wymioty oraz drzenia migs$niowe.

W przypadku przedawkowania nalezy uwzgledni¢ mechaniczne metody reanimacji — nalezy
podtrzymywa¢ oddychanie i wykona¢ masaz serca.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie nalezy stosowac ketaminy z barbituranami ze wzgledu na ich niezgodno$¢é chemiczna.




7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Depresja oddechowa?, obrzek ptuc

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Hypertensja, tachykardia, zatrzymanie akcji serca

wlaczajac pojedyncze raporty): Drgawki

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Wzrost napigcia mig§niowego, spastyczne ruchy,

okreslona na podstawie dostepnych toniczne skurcze miesni

danych): Zwigkszenie wydzielania §liny, wymioty
Rozszerzenie zrenic, 0czoplas, zanik odruchow
powiekowych?
Wokalizacja®

! ma charakter umiarkowany
2 moze prowadzi¢ do wysychania rogowki
® moze wystapié¢ podczas wybudzania

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigéniowe lub dozylne.
Przed podaniem ketaminy nalezy wykona¢ premedykacje podajac atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c.
domiesniowo lub podskornie.

Dawkowanie u psow:
2-5 mg ketaminy/kg m.c. dozylnie
5-15 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo

Dawkowanie u kotow:
5-15 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo

Podawanie ketaminy w kombinacji z innymi anestetykami i $rodkami stuzagcymi do premedykacji
przed znieczuleniem ogdlnym:.

Koty: poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastepnie ksylazyne lub
diazepam i po uptywie kilku minut ketamine w dawce 5-15 mg/kg m.c.
Psy: poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastgpnie neuroleptyk

(diazepam, medetomidyne lub ksylazyng), a po uplywie 5—10 minut poda¢ 3 mg
ketaminy /kg m.c. dozylnie lub 10 mg ketaminy/kg m.c. domig$niowo.




Po podaniu domig$niowym stan pelnej anestezji osiagany jest po 3—5 minutach. Czas dziatania
ketaminy wynosi zazwyczaj 20—45 minut. Wraz ze wzrostem dawki wydtuza si¢ czas znieczulenia.
Wielkos¢ dawki nie wptywa na glebokos¢ znieczulenia.

Po okoto 2 godzinach wigkszo$¢ zwierzat jest w stanie wstac.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy podaniu dozylnym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciala i
wstrzykiwac powoli.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazad.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos¢ opakowan
319/97

Wielkos$¢ opakowan:
10 ml
50 ml



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 00, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
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