SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ketexx 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Ketamin 100,0 mg
(zodpoveda 115,3 mg hydrochloridu ketaminu)

Pomocna latka:
Benzetoniumchlorid 0,11 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny vodny roztok, prakticky bez viditeInych &astic.

4., KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Psy, macky, hovadzi dobytok, ovce, kozy, kone, morcata, skrecky, kraliky (vyhradne chované ako
domace zvierata), potkany, mysi.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Veterinarny liek sa moze pouzit’ v kombindcii s0 sedativom na:
- immobilizaciu

- sedaciu

- celkovl anestéziu

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch zavaznej hypertenzie, kardiorespiracnej nedostato¢nosti alebo dysfunkcie
pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s glaukomom.

Nepouzivat’ u zvierat s eklampsiou alebo preeklampsiou.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ ako jediné anestetikum u Ziadneho z ciel'ovych druhov.

Nepouzivat pri oénych chirurgickych zakrokoch.

Nepouzivat’ pri chirurgickom zakroku na hltane, hrtane, priedusnici alebo bronchialnom strome, ak nie
je zabezpecena dostato¢na relaxacia podanim svalového relaxantu (intubacia povinna).

Nepouzivat' u zvierat podstupujucich myelogram.

Nepouzivat’ v pripade feochromocytému alebo neliecenej hypertyreozy.

Nepouzivat' v pripade poranenia hlavy a zvySeného intracerebralneho tlaku.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Na vel'mi bolestivé a zdvazné chirurgické zakroky, ako aj na udrziavanie anestézie je indikovana
kombindcia s injekénymi alebo inhalaénymi anestetikami.

Ked’Ze pri samotnom ketamine nie je mozné dosiahnut’ svalovu relaxaciu potrebni na chirurgické
zakroky, maju sa sucasne pouzivat’ d’alsie svalové relaxancia.

Na zlepsenie anestézie alebo prediZenie i¢inku mozno ketamin kombinovat’ s agonistami o2-
receptorov, anestetikami, neuroleptanalgetikami, trankvilizatormi a inhala¢nymi anestetikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bolo hlasené, ze mala Cast’ zvierat nereaguje na bezné davky ketaminu pouZzitého ako anestetikum . Po
pouziti premedikacii sa ma davka primerane znizit'.

U macky a psa zostavajil oCi otvorené a zrenice rozsirené. O¢i mézu byt chranené zakrytim vlhkou
gazou alebo pouzitim vhodnych masti.

Ketamin m6ze mat’ prokonvulzivne a antikonvulzivne vlastnosti, preto sa ma pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov so zachvatovymi poruchami.

Ketamin moéze zvySovat vnutrolebecny tlak, a preto nemusi byt vhodny pre pacientov s
cerebrovaskularnymi ochoreniami.

Pri pouziti v kombinacii s inymi liekmi zohladnit' kontraindikdcie a upozornenia uvedené
Vv prislusnych dokumentoch.Reflex o¢ného viecka zostadva nezmeneny.

Po prebudeni sa moze vyskytnut’ slabé svalové stahy, rovnako ako aj vzruSenie. Je dolezité, aby k
premedikacii aj prebudeniu dochadzalo v pokojnom a tichom prostredi. Na zabezpecenie hladkého
prebidzania sa ma podat’ vhodna analgézia a premedikéacia, ak je to indikované.

Stcasné pouzivanie inych preanestetik alebo anestetik by malo podlichat’ hodnoteniu prinosu a rizika,
pricom sa zohl'adni zloZenie pouzitych liekov, ich davky a druh zasahu. Odporucané davky ketaminu
sa pravdepodobne liSia v zavislosti od stibezne pouzivanych preanestetik a anestetik.

Po zhodnoteni prinosu a rizika veterinarnym lekarom sa na zabranenie vyskytu neziaducich ucinkov,
najmé hypersalivacie, moze zvazit predchadzajice podanie anticholinergik, ako su atropin alebo
glykopyrolat.

Pri ochoreni pl'uc alebo pri podozreni na ochorenie pl'ic sa ma ketamin pouzivat’ opatrne.

Ak je to mozné, zvierata maju byt poCas obdobia pred anestéziou nalac¢no.

U malych hlodavcov sa ma zabranit’ zniZeniu telesnej teploty.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ide o silny liek. Treba postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu.

LCudia so znamou precitlivenostou na ketamin alebo na niektori z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a ofami. Zasiahnuti kozu a o¢i ihned umyt velkym mnozstvom
vody.Nie je mozné vylucit’ neziaduce ucinky na plod. Tehotné Zeny by sa mali vyhnut’ manipulacii s
veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania alebo ak sa objavia priznaky po kontakte s oCami/Gstami,
vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomni informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi,
ale NERIADTE motorové vozidlo, pretoze sa moze vyskytnut’ sedacia.

Odporucanie pre lekarov: Nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychacie cesty vol'né a
poskytnite symptomatick a podpornt liecbu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)

U anestetizovanych zvierat, najma pocas prebtidzania a po prebudeni, boli v zriedkavych pripadoch
pozorované kardiorespira¢né poruchy (zastava srdca, hypotenzia, dyspnoe, bradypnoe, pl'icny edém)
spojené alebo nespojené s neurologickymi poruchami (kiCe, prostracia, tras) a systémovymi
poruchami (hypersalivacia, abnormalita pupily).

Reakcie na prebudenie — ataxia, precitlivenost’ na podnety, vzrusenie — boli hlasené zriedkavo resp.
vel'mi zriedkavo u koni a psov.



Salivacia bola vel'mi zriedkavo hlasena u maciek.

U maciek, psov, koni, kralikov, hoviddzieho dobytka a k6z bolo vel'mi zriedkavo hlasené zvysenie
tonusu kostrového svalstva.

U maciek, psov, kralikov, hovéddzieho dobytka a kdoz bol vel'mi zriedkavo hldseny od davky zavisly
utlm dychania, ktory mdze viest’ k zdstave dychania. Kombinacia liekov utlmujucich dychanie méze
tento ucinok zintenzivnit’.

Zvysenie srdcovej frekvencie bolo vel'mi zriedkavo hlasené u maciek a psov. U psov bol vel'mi
zriedkavo hlaseny zvySeny arterialny krvny tlak so sucasnou zvySenou tendenciou ku krvacaniu.

U psov a maciek zostavaji vo vel'mi zriedkavych pripadoch otvorené oci s mydriazou a nystagmom.
Bolest’ pocas intramuskuléarnej injekcie bola vel'mi zriedkavo hldsena u maciek.

Vsetky neziaduce reakcie a ich frekvencie pochadzaju z farmakovigilanénych hlaseni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

— vel'mi Casté (neziaduce Géinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

—mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Ketamin vel'mi dobre prechadza krvnou bariérou placenty a vstupuje do krvného obehu plodu, v
ktorom mo6ze dosiahnut’ 75 az 100 % koncentracie nachadzajtcej sa v krvi matky. Tym je spdsobena
¢iastocna anestézia mlad’at po porode cisarskym rezom. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola
stanovena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neuroleptika, trankvilizatory, cimetidin a chloramfenikol zvySuju anesteticky uc¢inok ketaminu (pozri
tiez Cast’ 4.4).

Barbituraty, opiaty a diazepam mozu predizit dobu prebtidzania.

Uginky mozu byt kumulativne. MéZe byt potrebné zniZit’ davku jedného alebo oboch liegiv.

Pri pouziti ketaminu v kombinacii s tiopentalom alebo halotanom je moznost’ zvySeného rizika
srdcovej arytmie. Halotan predlzuje eliminacny polcas ketaminu.

Sucasné intravendzne podanie spazmolytika moze spdsobit’ kolaps.

Teofylin podany sucasne s ketaminom médze sposobit’ zvysenie epileptickych zachvatov.

Ak sa detomidin pouziva spolu s ketaminom, prebudzanie je pomalSie nez pri pouziti samotného
ketaminu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Psy, macky, hovddzi dobytok, kone, morcata, skrecky, kraliky, potkany a mysi: na pomala
intravenoznu a intramuskularnu aplikaciu.

U mor¢iat, Skreckov, kralikov, potkanov a mysi sa méze pouzit’ aj intraperitonealna aplikacia.
Ovce a kozy: na pomalu intravendznu aplikaciu.

Ketamin sa ma kombinovat’ so sedativom.

Jedna dévka 10 mg ketaminu na kg Zivej hmotnosti zodpoveda 0,1 ml veterinarneho lieku na kg zivej
hmotnosti. Pri intramuskularnej aplikacii u hoviddzieho dobytka a koni je maximalny objem na jedno
miesto vpichu 20 ml.

Ketamin mbze vykazovat velké rozdiely ucinku medzi jednotlivcami, a preto sa ma dévkovanie
upravit podla jednotlivych zvierat v zavislosti od faktorov, ako st vek, stav a hibka a trvanie potrebnej
anestézie.

Pred podanim ketaminu sa uistite, ¢i su zvierata dostatocne sedované.



Nasledujuce odporticania tykajice sa davkovania poskytuju mozné kombindacie s ketaminom, subezné
pouzitie inych preanestetik, anestetik alebo sedativ by malo podlichat posudeniu prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Psy

Kombinacia s xylazinom alebo medetomidinom:

Intramuskularne pouZitie:

Xylazin (1,1 mg/kg im.) alebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) sa moézu pouzivat spolu s
ketaminom (5 az 10 mg/kg, t. j. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) na kratkodobu anestéziu trvajucu 25 az
40 minut. Davku ketaminu mozno upravit’ v zavislosti od pozadovanej doby trvania operacie.
Intravendzne pouzitie:

V pripade intraven6zneho pouzitia sa davka musi znizit’' na 30 — 50 % odportcanej intramuskularne;j
davky.

Macky

Kombinacia s xylazinom:

Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinom alebo bez neho sa podava 20 minut pred ketaminom (11
az 22 mg/kg im.,, t.j. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinacia s medetomidinom:
Medetomidin (10 az 80 ug/kg i.m.) sa moze kombinovat’ s ketaminom (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., t. j.
0,025 az 0,075 ml/kg i.m.). Davka ketaminu sa ma znizit’, ked’ sa zvySuje davka medetomidinu.

Kone

Kombinacia s detomidinom:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minttach 2,2 mg/kg i.v. davka ketaminu (2,2 ml/100 kg i.v.) nalacno.
Nastup ucinku je postupny, trva priblizne 1 minttu, kym sa dosiahne 'ah, pricom ucinok anestetika
trva priblizne 10 — 15 minut.

Kombinaicia s xylazinom:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., nasleduje ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je postupny, trva priblizne 1 minuatu, pricom trvanie anestetického U¢inku je variabilné
a trva 10 — 30 minut, ale zvyCajne menej ako 20 mintt.

Po injekcii si kon spontanne I'ahne bez d’alSej pomoci. Ak je sucasne potrebna samostatna svalova
relaxacia, mézu byt podavané zvieratu svalové relaxancid, az kym kon nevykazuje prvé priznaky
relaxacie.

Hovédzi dobytok

Kombinacia s xylazinom:

Intravenozne pouZitie:

Dospely hovidzi dobytok moze byt kratkodobo anestetizovany xylazinom (0,1 mg/kg i.v.) a nasledne
ketaminom (2 mg/kg i.v., t. j. 2 ml/100 kg i.v.). Anaestézia trva priblizne 30 minit, ale mozZe sa
prediZit o 15 minat d’alsou davkou ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., t. j. 0,75 az 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskularne pouZitie:

Davky ketaminu a xylazinu sa maju v pripade intramuskularneho podavania zdvojnasobit’.

Ovce a kozy

Intravenozne pouZitie:
Ketamin 0,5 az 7 mg/kg i.v., t. j. 0,05 az 0,7 ml/10 kg i.v. v zavislosti od pouZitého sedativa.

Kraliky a hlodavce
Kombinacia s xylazinom:

Kraliky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamin (35 — 50 mg/kg i.m., t. j. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.).
Potkany: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., t. j. 0,4 az 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Mysi: xylazin (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamin (90 — 100 mg/kg i.p., t. j. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.).
Morcaté: xylazin (0,1 — 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30 — 80 mg/kg i.m., t. j. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.).



Skregky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 — 200 mg/kg i.p., t. j. 0,5 az 2 ml/kg i.p.).

Davka na udrzanie anestézie: v pripade potreby je prediZenie u¢inku mozné opakovanym podanim
volitel'ne znizenej pociatocnej davky.

Injeként liekovku mozno prepichnut’ az 30-krat. Pouzivatel’ by mal zvolitnajvhodnejsSiu vel'kost
injek¢nej liekovky podl'a ciel'ového druhu, ktory ma byt lieceny, a podl'a spdsobu podévania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnat Gcinky na CNS (napr. zachvaty), apnoe, srdcovd arytmia,
dysfagia a itlm dychania alebo ochrnutie.

V pripade potreby sa maji pouzivat’ vhodné umelé¢ pomdcky na udrziavanie ventilacie a mintitového
vydaja srdca, kym sa nevykond dostatocna detoxikacia. Farmakologické kardiostimulancia sa
neodporucaju, iba ak by neboli k dispozicii iné podporné opatrenia.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.

Nie je povolené pouzivat’ u kralikov na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, in¢ celkové anestetika, ketamin.
ATCvet kod: QNO1AXO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketamin blokuje nervové impulzy v mozgovej kore a zaroven aktivuje nizSie leZiace oblasti mozgu.
Takto sa dosahuje disocia¢na anestézia, na jednej strane nastava narkéza a povrchova analgézia a na
druhej strane nedochadza k zmenSeniu zrenic, pokracuje svalovy tonus a st zachované urcité reflexy
(napr. prehitaci reflex).

Pri anestetickych davkach je ketamin bronchodilatatorom (sympatomimeticky w¢inok), zvySuje
srdcovu frekvenciu a krvny tlak a zvySuje mozgovy obeh a vntitroo¢ny tlak.

Tieto charakteristiky sa mozu upravit, ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s inymi
anestetikami.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ketamin sa v organizme rychlo distribuuje. Vdzba ketaminu na plazmatické bielkoviny predstavuje 50
%. Ketamin vykazuje afinitu k urCitym tkanivdm a boli zistené zvySené koncentracie v peceni a
oblickach. Vicsina ketaminu sa vylucuje oblickami. Ketamin sa extenzivne metabolizuje, no mozno
pozorovat Specifické vlastnosti podl'a druhov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzetoniumchlorid
Voda na injekciu



6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

C:Jas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale (10 ml injekéné liekovky): 5 rokov.
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale (20 ml a 50 ml injekéné lickovky): 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Hnedé sklené injekéné liekovky typu I obsahujuce 10 ml, 20 ml alebo 50 ml lieku, uzavreté
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Skatul'a obsahujiica 1 injekénu liekovku s objemom 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.
Skatul'a obsahujiica 5 injek&nych liekoviek s objemom 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.
Polystyrenova skatul'a obsahujica 35 injekénych liekoviek s objemom 10 ml.
Polystyrenova skatul'a obsahujica 28 injekénych liekoviek s objemom 20 ml.
Polystyrenova skatul'a obsahujica 15 injekénych liekoviek s objemom 50 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/029/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym



pruhom, len do rik veterinarneho lekara.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajSia skatula/polystyrénova skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketexx 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Ketamin 100,0 mg (¢o zodpoveda 115,3 mg hydrochloridu ketaminu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEEKOST BALENIA

10 ml

20 ml

50 ml

5x 10 ml
5x 20 ml
5x 50 ml
35x 10 ml
28 x 20 ml
15 x 50 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovadzi dobytok, ovce, kozy, kone, morcata, skrecky, kraliky (vyhradne chované ako
domace zvieratkd), potkany, mysi.

| 6. INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne, intramuskularne a intraperitonealne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.

Nie je povolené pouzivat’ u kralikov na I'udsku spotrebu.



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje omamnu litku - ketamin.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/029/DC/22-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklené injekéné liekovky s objemom 10, 20 alebo 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketexx 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:
Ketamin 100,0 mg (¢o zodpoveda 115,3 mg hydrochloridu ketaminu)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.v., im., i.p.

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.

Nie je povolené pouzivat’ u kralikov na 'udsku spotrebu.

| 6. CiSLO SARZE

Sarza {&islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Ketexx 100 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketexx 100 mg/ml injekény roztok
Ketamin

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Ketamin 100,0 mg
(zodpoveda 115,3 mg hydrochloridu ketaminu)

Pomocna latka:
Benzetoniumchlorid 0,11 mg

Ciry, bezfarebny vodny injekény roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
4.  INDIKACIA(-E)

Veterinarny liek sa moze pouzit’ v kombindcii s0 sedativom na:
- immobilizaciu

- sedaciu

- celkovu anestéziu

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch zavaznej hypertenzie, kardiorespiracnej nedostatocnosti alebo dysfunkcie
pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s glaukomom.

Nepouzivat’ u zvierat s eklampsiou alebo preeklampsiou.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ ako jediné anestetikum u ziadneho z ciel'ovych druhov.

Nepouzivat pri ocnych chirurgickych zakrokoch.

Nepouzivat’ pri chirurgickom zakroku na hltane, hrtane, priedusnici alebo bronchialnom strome, ak nie
je zabezpecena dostatocna relaxdcia podanim svalového relaxantu (intubacia povinnd).

Nepouzivat’ u zvierat podstupujucich myelogram.

Nepouzivat' v pripade feochromocytomu alebo nelie¢enej hypertyreozy.

Nepouzivat’ v pripade poranenia hlavy a zvySeného intracerebralneho tlaku.

6. NEZIADUCE UCINKY
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U anestetizovanych zvierat, najmi pocas prebudzania a po prebudeni, boli v zriedkavych pripadoch
pozorované kardiorespiraéné poruchy (zastava srdca, hypotenzia, dyspnoe, bradypnoe, pl'icny edém)
spojené alebo nespojené s neurologickymi poruchami (kf¢e, prostricia, tras) a systémovymi
poruchami (hypersalivacia, abnormalita pupily).

Reakcie na prebudenie — ataxia, precitlivenost’ na podnety, vzrusenie — boli hlasené zriedkavo resp.
vel'mi zriedkavo u koni a psov.

Salivacia bola veI'mi zriedkavo hlasena u maciek.

U maciek, psov, koni, kralikov, hoviddzieho dobytka a kdz bolo vel'mi zriedkavo hlasené zvysSenie
tonusu kostrového svalstva.

U maciek, psov, kralikov, hovéddzieho dobytka a koz bol velmi zriedkavo hlaseny od davky zavisly
utlm dychania, ktory moze viest’ k zastave dychania. Kombinacia liekov utlmujucich dychanie méze
tento ucinok zintenzivnit'.

ZvySenie srdcovej frekvencie bolo velmi zriedkavo hldsené u maciek a psov. U psov bol vel'mi
zriedkavo hlaseny zvySeny arteridlny krvny tlak so sucasnou zvySenou tendenciou ku krvacaniu.

U psov a maciek zostavaji vo vel'mi zriedkavych pripadoch otvorené oci s mydridzou a nystagmom.
Bolest’ pocas intramuskuldrnej injekcie bola vel'mi zriedkavo hldsena u maciek.

Vsetky neziaduce reakcie a ich frekvencie pochadzaju z farmakovigilanénych hlaseni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

— vel'mi ¢asté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

—menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

O podrobnostiach o narodnom systéme sa informujte u narodnej kompetentnej autority.

7. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovadzi dobytok, ovce, kozy, kone, morcata, skrecky, kraliky (vyhradne chované ako
domace zvierata), potkany, mysi.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy, macky, hovddzi dobytok, kone, morcata, Skrecky, kraliky, potkany a mysSi: na pomala
intravenoznu a intramuskularnu aplikaciu.

U mor¢iat, Skreckov, kralikov, potkanov a mysi sa méze pouzit aj intraperitonealna aplikacia.

Ovce a kozy: na pomalu intraven6znu aplikaciu.

Ketamin sa ma kombinovat’ so sedativom.

Jedna davka 10 mg ketaminu na kg zivej hmotnosti zodpoveda 0,1 ml veterinarneho lieku na kg zivej
hmotnosti.

Pred podanim ketaminu sa uistite, ¢i su zvierata dostatocne sedované.

Nasledujuce odporticania tykajuce sa davkovania poskytuju mozné kombindacie s ketaminom, subezné
pouzitie inych preanestetik, anestetik alebo sedativ by malo podlichat posudeniu prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Psy

Kombinacia s xylazinom alebo medetomidinom:

Intramuskularne pouZitie:
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Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) alebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) sa moézu pouzivat spolu s
ketaminom (5 az 10 mg/kg, t. j. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) na kratkodobu anestéziu trvajicu 25 az 40
minut. Davku ketaminu mozno upravit’ v zavislosti od pozadovanej doby trvania operacie.
Intravendzne pouzitie:

V pripade intravendzneho pouzitia sa davka musi znizit’ na 30 — 50 % odporucanej intramuskuldrnej
davky.

Macky
Kombinacia s xylazinom:
Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinom alebo bez neho sa podava 20 minut pred ketaminom

(11 az 22 mg/kg i.m., t. j. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinicia s medetomidinom:
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) sa méze kombinovat s ketaminom (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., t. j.
0,025 az 0,075 ml/kg i.m.). Davka ketaminu sa ma znizit’, ked’ sa zvySuje davka medetomidinu.

Kone
Kombinacia s detomidinom:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minutach 2,2 mg/kg i.v. davka ketaminu (2,2 ml/100 kg i.v.) nalacno.
Nastup ucinku je postupny, trva priblizne 1 minatu, kym sa dosiahne 'ah, pricom ucinok anestetika
trva priblizne 10 — 15 mintt.

Kombinacia s xylazinom:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., nasleduje ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je postupny, trva priblizne 1 minuatu, pricom trvanie anestetického U¢inku je variabilné
a trva 10 — 30 minut, ale zvyCajne menej ako 20 mintt.

Po injekcii si kon spontanne 'ahne bez d’alSej pomoci. Ak je sucasne potrebna samostatna svalova
relaxacia, moézu byt podavané zvieratu svalové relaxancia, az kym koén nevykazuje prvé priznaky
relaxacie.

Hovédzi dobytok
Kombinacia s xylazinom:
Intravenozne pouZitie:

Dospely hoviadzi dobytok mdze byt kratkodobo anestetizovany xylazinom (0,1 mg/kg i.v.) a nasledne

ketaminom (2 mg/kg i.v., t. j. 2 ml/100 kg i.v.). Anaestézia trva priblizne 30 minut, ale mdze sa
predizit o 15 minat d’alsou davkou ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., t. j. 0,75 az 1,25 ml/100kg i.v.).
Intramuskuldarne pouZitie:

Davky ketaminu a xylazinu sa maja v pripade intramuskularneho podavania zdvojnasobit’.

Ovce a kozy

Intravenozne pouZitie:
Ketamin 0,5 az 7 mg/kg i.v., t. j. 0,05 az 0,7 ml/10 kg i.v. v zavislosti od pouZitého sedativa.

Kraliky a hlodavce
Kombinacia s xylazinom:

Kraliky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamin (35 — 50 mg/kg i.m., t. j. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.).
Potkany: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., t. j. 0,4 az 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).
Mysi: xylazin (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamin (90 — 100 mg/kg i.p., t. j. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.).
Morc¢ata: xylazin (0,1 — 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30 — 80 mg/kg i.m., t. j. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.).
Skregky: xylazin (5 — 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 — 200 mg/kg i.p., t. j. 0,5 az 2 ml/kg i.p.).
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Davka na udrzanie anestézie: v pripade potreby je predizenie u¢inku mozné opakovanym podanim
volitel'ne znizenej pociatocnej davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri intramuskularnej aplikacii u hovéddzieho dobytka a koni je maximalny objem na jedno miesto
vpichu 20 ml.

Ketamin méze vykazovat velké rozdiely ucinku medzi jednotlivcami, a preto sa ma davkovanie
upravit’ podla jednotlivych zvierat v zavislosti od faktorov, ako st vek, stav a hlbka a trvanie potrebnej
anestézie.

Injeként liekovku mozno prepichnut’ az 30-krat. Pouzivatel by mal zvolitnajvhodnejsiu velkost
injek¢nej liekovky podl'a ciel'ového druhu, ktory ma byt lieceny, a podl'a spdsobu podévania.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.

Nie je povolené pouzivat’ u kralikov na I'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovédvanie. Nepouzivat' tento
veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Na vel'mi bolestivé a zavazné chirurgické zakroky, ako aj na udrziavanie anestézie je indikovana
kombinécia s injekénymi alebo inhala¢nymi anestetikami.

Kedze pri samotnom ketamine nie je mozné dosiahnut’ svalovil relaxaciu potrebnti na chirurgické
zakroky, maju sa sti€asne pouzivat’ d’alSie svalové relaxancia.

Na zlepSenie anestézie alebo prediZenie Gginku moZno ketamin kombinovat’ s agonistami o2-
receptorov, anestetikami, neuroleptanalgetikami, trankvilizatormi a inhala¢nymi anestetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bolo hlasené, ze mala Cast’ zvierat nereaguje na bezné davky ketaminu pouzitého ako anestetikum Po
pouziti premedikacii sa ma davka primerane znizit'.

U macky a psa zostavaji oCi otvorené a zrenice rozsirené. O¢i mdézu byt chranené zakrytim vlhkou
gazou alebo pouzitim vhodnych masti.

Ketamin mo6Ze mat’ prokonvulzivne a antikonvulzivne vlastnosti, preto sa méa pouzivat’ s opatrnost'ou u
pacientov so zachvatovymi poruchami.

Ketamin moZe zvySovat vnutrolebeény tlak, preto nemusi byt vhodny pre pacientov s
cerebrovaskularnymi ochoreniami.

Pri pouziti v kombinacii s inymi liekmi zohladnit' kontraindikdcie a upozornenia uvedené
Vv prislusnych dokumentoch.Reflex o¢ného viecka zostava nezmeneny.

Po prebudeni sa moze vyskytnat’ slabé svalové stahy, rovnako ako aj vzruSenie. Je dolezité, aby k
premedikacii aj prebudeniu dochédzalo v pokojnom a tichom prostredi. Na zabezpecenie hladkého
prebudzania sa ma podat’ vhodna analgézia a premedikécia, ak je to indikované.
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Sucasné pouzivanie inych preanestetik alebo anestetik by malo podlichat’ hodnoteniu prinosu a rizika,
pri¢om sa zohl'adni zloZenie pouzitych liekov, ich davky a druh zasahu. Odporucané davky ketaminu
sa pravdepodobne liSia v zavislosti od stibezne pouzivanych preanestetik a anestetik.

Po zhodnoteni prinosu a rizika veterinarnym lekarom sa na zabranenie vyskytu neziaducich G¢inkov,
najmé hypersalivacie, moze zvazit predchadzajice podanie anticholinergik, ako st atropin alebo
glykopyrolat.

Pri ochoreni pl'ic alebo pri podozreni na ochorenie pl'ic sa ma ketamin pouzivat’ opatrne.

Ak je to mozné, zvieratd maju byt po€as obdobia pred anestéziou nalacno.

U malych hlodavcov sa ma zabranit’ zniZeniu telesnej teploty.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ide o silny liek. Treba postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na ketamin alebo na niektoru z pomocnych latok by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a ofami. Zasiahnuti kozu a o€i ihned umyt velkym mnozstvom
vody.Nie je mozné vylucit’ neziaduce ucinky na plod. Tehotné Zeny by sa mali vyhnut' manipulacii s
veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo ak sa objavia priznaky po kontakte s ocami/ustami,
vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi, ale NERIADTE motorové vozidlo, pretoZe sa mbze vyskytnut’ sedacia.

Odporucanie pre lekarov: Nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychacie cesty volné a
poskytnite symptomatickl a podpornt liecbu.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:

Ketamin vel'mi dobre prechadza krvnou bariérou placenty a vstupuje do krvného obehu plodu, v
ktorom moéze dosiahnut’ 75 az 100 % koncentracie nachadzajucej sa v krvi matky. Tym je sposobena
Ciastocnd anestézia mlad’at po pdrode cisdrskym rezom. BezpeCnost' veterinarneho lieku nebola
stanovend pocas gravidity a laktacie. Pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neuroleptika, trankvilizatory, cimetidin a chloramfenikol zvySuju anesteticky ucinok ketaminu (pozri
tiez ¢ast’ Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh).

Barbituraty, opiaty a diazepam mozu prediZitdobu prebudzania.

Uginky mozu byt kumulativne. MoZe byt’ potrebné zniit’ davku jedného alebo oboch liegiv.

Pri pouziti ketaminu v kombinacii s tiopentalom alebo halotanom je moznost zvySeného rizika
srdcovej arytmie. Halotan predlzuje eliminacny polcas ketaminu.

Stcasné intravendzne podanie spazmolytika mdze spdsobit’ kolaps.

Teofylin podany sucasne s ketaminom, moZze sposobit’ zvysenie epileptickych zachvatov.

Ak sa detomidin pouziva spolu s ketaminom, prebudzanie je pomalSie nez pri pouziti samotného
ketaminu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnat’ a¢inky na CNS (napr. zachvaty), apnoe, srdcova arytmia,
dysfagia a Gtlm dychania alebo ochrnutie.

V pripade potreby sa maji pouzivat’ vhodné umelé pomocky na udrziavanie ventilacie a minitového
vydaja srdca, kym sa nevykona dostatocna detoxikacia. Farmakologické kardiostimulancia sa
neodporucaju, iba ak by neboli k dispozicii iné podporné opatrenia.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Liek Ketexx 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zikona
¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorSich predpisov.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
05/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Hnedé sklené injekéné liekovky typu I obsahujice 10 ml, 20 ml alebo 50 ml lieku, uzavreté
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku s objemom 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.
Skatul’a obsahujiica 5 injekénych lickoviek s objemom 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.
Polystyrenova Skatul’a obsahujuca 35 injekénych liekoviek s objemom 10 ml.
Polystyrenova skatul'a obsahujica 28 injekénych liekoviek s objemom 20 ml.
Polystyrenova skatul'a obsahujica 15 injekénych liekoviek s objemom 50 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.
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