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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketexx 100 mg/ml solutie injectabild

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘ 3'

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Ketamind  100,0 mg
(echivalent cu 115,3 mg ketamini clorhidrat)

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorura de benzetoniu

0,11 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild apoasa limpede, incolord i practic fira particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici, bovine, oi, capre, cai, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri (exclusiv ca animale de

companie), sobolani, soareci.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in asociere cu un sedativ pentru:

- Imobilizare
- Sedare
- Anestezie generald

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipertensiune arteriald severd, insuficienti cardiorespiratorie sau

disfunctie hepatica sau renala.
Nu se utilizeaza la animale cu glaucom.

Nu se utilizeazi la animale cu eclampsie sau preeclampsie.
Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd ca agent anestezic unic la niciuna dintre speciile tint.

Nu se utilizeaza in interventiile chirurgicale oculare.

Nu se utilizeaza pentru interventii chirurgicale la nivelul faringelui, laringelui, traheei sau arborelui
bronsic, dacd nu se asigurd o relaxare suficientd prin administrarea unui miorelaxant (intubatie

obligatorie).

Nu se utilizeazi la animalele cérora li se efectueaza o mielografie.
Nu se utilizeazi 1n cazurile de feocromocitom sau hipertiroidie netratati.
Nu se utilizeaza in cazurile de traumatism cranian §i presiune intracerebrald crescuti.

3.4 Atentioniri speciale




Pentru interventii chirurgicale foarte dureroase si majore, precum si pentru mentinerea anesteziei, este
indicati asocierea cu anestezice injectabile sau inhalatorii.

Deoarece miorelaxarea necesara pentru procedurile chirurgicale nu poate fi realizatd numai cu

" ketamina, trebuie s se utilizeze concomitent si alte miorelaxante.
Pentru ameliorarea anesteziei sau prelungirea efectului, ketamina poate fi asociati cu agonisti ai
receptorilor 02, anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante si agenti anestezici inhalatori.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

S-a raportat ci o mici parte din animale nu rdspund la ketamina ca anestezic in doze normale.
Utilizarea premedicatiilor trebuie urmaté de o reducere adecvati a dozei.

La pisicd si cine, ochii riman deschisi, iar pupilele se dilata. Ochii pot fi protejai prin acoperirea cu
un tampon de tifon umed sau utilizind unguente adecvate.

Ketamina poate prezenta proprietati pro-convulsive si anti-convulsive si, prin urmare, trebuie utilizatd
cu precautie la pacientii cu tulburéri convulsive.

Ketamina poate creste presiunea intracraniand si, prin urmare, este posibil sd nu fie adecvata pentru
pacientii cu boli cerebrovasculare.

Cand se utilizeazi in asociere cu alte produse medicinale veterinare, consultai contraindicatiile si
avertismentele care apar in prospectele relevante.

Reflexul pleoapei raméane intact.

fn timpul recuperdrii pot aparea convulsii, precum si excitatia. Este important ca att premedicatia, cét
si recuperarea si aiba loc in medii linigtite i calme. Pentru a asigura o recuperare fard evenimente,
trebuie si se administreze analgezice si premedicatie adecvate, dacd sunt indicate.

Utilizarea concomitenti a altor preanestezice sau anestezice trebuie si facé obiectul unei evaludri a
raportului beneficiu/risc, lund in considerare compozitia medicamentelor utilizate si dozele acestora,
precum si natura interventiei. Dozele recomandate de ketamind pot varia in functie de preanestezicele
si anestezicele utilizate concomitent.

Administrarea anterioard a unui anticolinergic, precum atropina sau glicopirolat, pentru prevenirea
aparitiei efectelor adverse, in special hipersalivatie, poate fi luata in considerare dupi o evaluare
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Ketamina trebuie utilizatd cu precautie atunci cand existd sau se suspecteaza existenta unei afectiuni
pulmonare.

Animalele trebuie si nu fie hranite o perioada inainte de anestezie, dacé este posibil.

La rozitoarele mici trebuie si se evite sciderea temperaturii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acesta este un medicament puternic. Trebuie luate mésuri speciale de precautie pentru a evita auto-
injectarea accidentald.

fn caz de auto-injectare accidentald sau dacé apar simptome dupa contactul ocular/oral, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU
CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece se poate instala sedarea. Evitafi contactul cu pielea si
ochii. In caz de stropire, spalati imediat pielea si ochii cu apa din abundenta.

Nu pot fi excluse efectele adverse asupra fitului. Femeile gravide trebuie si evite manipularea
produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketamina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Sfaturi pentru medic:

Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti permeabilitatea cailor respiratorii §i administrati
tratament simptomatic si de suport.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Céiini:

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Stop cardiac', hipotensiune arteriala';
Dispnee', bradipnee!, edem pulmonar!;
Prostratie!, convulsii!, tremur!;
Hipersalivatie';

Tulburare pupilara’.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Cresterea frecventei cardiace, cresterea tensiunii arteriale?;
Deprimare respiratorie’;

Ataxie*, hiperestezie®, hipertonie, midriaza®, nistagmus®,
excitare?,

'1n principal in timpul fazei de recuperare si dupa aceasta.
2 cu tendintd hemoragica crescuti concomitenta.

? dependenti de dozi; poate duce la stop respirator. Asocierea de de

acest efect.
4 a trezire.
3 ochii rimén deschisi.

Pisici:

presive respiratorii poate amplifica

Rare

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Stop cardiac', hipotensiune arteriala’;
Dispnee!, bradipnee', edem pulmonar!;
Prostratie!, convulsii!, tremur!;
Hipersalivatie!;

Tulburare pupilara!.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Cresterea frecventei cardiace;
Deprimare respiratorie?;
Hipertonie, midriaza®, nistagmus?;
Durere imediata la injectare*.

"in principal in timpui fazei de recuperare si dupi aceasta.
? dependenti de doza; poate duce la stop respirator. Asocierea de depresive respiratorii poate

amplifica acest efect.
3 YRR A . .
ochii rimén deschisi.

*1n timpul injectiilor intramusculare.

Cai:

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Stop cardiac!, hipotensiune arteriala’;

Dispnee!, bradipnee!, edem pulmonar';

Prostratie!, convulsii', tremur!, ataxie?, hiperestezie?,
excitare?, tulburare pupilara’;

Hipersalivatie'

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Hipertonie.

"in principal in timpul fazei de recuperare si dupa aceasta.

? |a trezire.

Iepuri (exclusiv ca animale de companie), bovine, capre:

Rare

Stop cardiac’, hipotensiune arteriala;
Dispnee’, bradipnee’, edem pulmonar;




Prostratie!, convulsii', tremur’;
Hipersalivatie';

Tulburare pupilara'.
Deprimare respiratorie?;
Hipertonie.

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

U1n principal in timpul fazei de recuperare §i dupa aceasta. .
2 dependent de doza; poate duce la stop respirator. Asocierea de depresive respiratorii poate amplifica

acest efect

i, porcusori de Guineea, hamsteri, sobolani, soareci:
Stop cardiac!, hipotensiune arterialdl;

Dispnee!, bradipnee!, edem pulmonar';
Prostratie!, convulsii!, tremur;
Hipersalivatie';

Tulburare pupilard’.

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

!in principal in timpul fazei de recuperare $i dupa aceasta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Ketamina traverseaza foarte bine bariera hematoplacentara pentru a intra in circulatia sangvina fetald,
in care se poate atinge un nivel intre 75 i 100% din concentratiile sangvine materne. Astfel, puii
niscuti prin cezariand sunt anesteziati partial.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neurolepticele, tranchilizantele, cimetidina si cloramfenicolul amplifica efectul anestezic al ketaminei
(vezi i pet. 3.4 ,,Atentiondri speciale”).

Barbituricele, opioidele si diazepamul pot prelungi perioada de recuperare.

Efectele pot fi cumulative. Poate fi necesard scaderea dozei unuia sau ambilor agenti.

Exista posibilitatea unui risc crescut de aritmie cardiaca atunci cdnd ketamina se utilizeaza in asociere
cu tiopental sau halotan, Halotanul prelungeste timpul de injumdttire al ketaminei.

Administrarea concomitentd intravenoas3 a unui agent spasmolitic poate conduce la colaps.

Teofilina, daci este administrati concomitent cu ketamina, poate determina cresterea frecventei
crizelor epileptice.

in cazurile in care detomidina se utilizeazi concomitent cu ketamina, recuperarea este mai lenta decét
atunci cand ketamina se utilizeaza singura.

3.9 Cii de administrare si doze

Céini, pisici, bovine, cai: administrare intravenoass si intramusculara lentd;




Porcugori de Guineea, hamsteri, iepuri(exclusiv ca animale de companie), sobolani si soareci:
administrare intraperitoneald, administrare
intravenoasa si intramusculara lenta.

Oi si capre: administrare intravenoasi lenta.

Ketamina trebuie asociatd cu un sedativ. :

O doza de 10 mg ketamina per kg greutate corporald corespunde cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
per kg greutate corporali.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabiliti cAt mai precis greutatea corporala. Inainte de

administrarea ketaminei, asigurati-va ca animalele sunt sedate corespunzaitor.

Pentru injectia intramusculara la bovine i cai, volumul maxim per loc de injectare este de 20 ml.
Ketamina poate prezenta o variabilitate ridicati intre indivizi in ceea ce priveste efectul sau si, prin
urmare, dozele administrate trebuie adaptate pentru fiecare animal, in functie de factori precum vdrsta,
starea de sinatate §i profunzimea si durata anesteziei necesare.

Urmatoarele sfaturi privind dozarea ofera posibile asocieri cu ketamina; utilizarea concomitents a
altor preanestezice, anestezice sau sedative trebuie si faca obiectul unei evaluiri beneficiu/risc
efectuate de medicul veterinar responsabil.

Céini

Asocierea cu xilazini sau medetomidini:

Administrare intramusculard:

Xilazina (1,1 mg/kg i.m.) sau medetomidina (intre 10 si 30 pg/kg i.m.) se poate utiliza impreund cu
ketamina (intre 5 $i10 mg/kg, adica intre 0,5 §i 1 ml/10 kg i.m.) pentru anestezie de scurtd durat, intre
25 $i 40 minute. Doza de ketamini poate fi ajustatd in functie de durata doriti a interventiei
chirurgicale.

Administrare intravenoasad:

In cazul administrarii intravenoase, doza trebuie redusi la 30-50% din doza intramusculari
recomandata.

Asocierea cu xilazini:
Xilazina (intre 0,5 sil,1 mg/kg i.m.), cu sau fara atropind, se administreazi cu 20 minute inainte de
ketamind (intre 11 si 22 mg/kg i.m., adicd intre 0,11 i 0,22 ml/kg i.m.).

Asocierea cu medetomidini:

Medetomidina (intre 10 i 80 pg/kg i.m.) poate fi asociatd cu ketamina (intre 2,5 si 7,5 mg/kg i.m.,
adica intre 0,025 i 0,075 ml/kg i.m.). Doza de ketamini trebuie redusi pe masuri ce doza de
medetomidini este crescuta.

Cai

Asocierea cu detomidini:

Detomidina 20 pg/kg i.v., dupd 5 minute ketamina 2,2 mg/kg i.v. rapid (2,2 ml/100 kg i.v.).

Debutul actiunii este treptat, necesitdnd aproximativ 1 minut pentru a obtine pozitia culcat, cu o durata
a efectului anestezic de aproximativ 10 — 15 minute.

Asocierea cu xilazini:

Xilazind 1,1 mg/kg i.v., urmati de ketamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Debutul actiunii este treptat, necesitdnd aproximativ 1 minut, cu o durati a efectului anestezic
variabild, care dureazi 10 — 30 minute, dar de obicei mai putin de 20 minute.

Dupa injectare, calul se culci spontan, fara ajutor suplimentar. Daci simultan este necesari o
miorelaxare distinctd, se pot administra miorelaxante calului culcat, pana cind acesta prezinti primele
simptome de relaxare.

Bovine
Asocierea cu xilazini:
Administrare intravenoasd.



Bovinele adulte pot fi anesteziate pe perioade scurte cu xilazini (0,1 mg/kg i.v.) urmati de ketamind
(2 mg/kg i.v., adicd 2 ml/100 kg i.v.). Anestezia dureazi aproximativ 30 minute, dar poate fi
prelungitd timp de 15 minute cu ketamina suplimentara (intre 0,75 si 1,25 mg/kg i.v., adica intre 0,75
511,25 ml/100 kg i.v.).

Administrare intramusculard:
fn cazul administririi intramusculare, dozele de ketamina si xilazina trebuie dublate.

Oi si capre
Administrare intravenoasd:
Ketamina intre 0,5 si 7 mg/kg i.v., adica intre 0,05 si 0,7 ml/10 kg i.v., in functie de sedativul utilizat.

Iepuri (exclusiv ca animale de companie) si rozatoare

Asocierea cu xilazina:

lepuri (exculsiv ca animale de companie): xilazina (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamini (35 — 50 mg/kg
i.m., adica intre 0,35 si 0,50 ml/kg i.m.).

Sobolani: xilazina (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamina (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., adicd intre 0,4 si
0,8 ml/kg i.p., i.m.).

Soareci: xilazina (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamina (90 — 100 mg/kg 1.p., adicd intre 0,9 si 1,0 ml/kg
i.p.).

Porcusori de Guineea: xilazina (0,1 — 5 mg/kg i.m.) + ketamind (30 — 80 mg/kg i.m., adic intre 0,3 si
0,8 ml/kg i.m.).

Hamsteri: xilazina (5 — 10 mg/kg i.p.) + ketamina (50 — 200 mg/kg i.p., adicd intre 0,5 si 2 ml/kg
i.p.).

Doza pentru mentinerea anesteziei: daci este necesar, prelungirea efectului este posibila prin
administrarea repetatd a unei doze initiale, optional redusa.

Dopul poate fi perforat de péna la 30 ori. Utilizatorul trebuie s aleagd cea mai potrivitd dimensiune a
flaconului in functie de specia tinta care trebuie tratatd si de calea de administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn cazul unei supradoze, pot apirea reactii la nivelul SNC (de exemplu convulsii), apnee, aritmie
cardiacd, disfagie si detresa respiratorie sau paralizie.

Daci este necesar, trebuie s se utilizeze masuri de suport artificial adecvate pentru mentinerea
ventilatiei §i a debitului cardiac pani ce se obtine o detoxifiere suficientd. Nu sunt recomandate
stimulentele cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care nu sunt disponibile alte mésuri de
suport.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de agteptare

Bovine, oi, capre si cai:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Nu este autorizati utilizarea la iepurii pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QN01AX03

4.2 Farmacodinamie

Ketamina blocheazi impulsurile nervoase din cortexul cerebral, simultan cu activarea regiunilor
cerebrale subiacente. Prin urmare, se obtine o anestezie disociativa, pe de o parte narcozi si analgezie
superficiald si, pe de altd parte, lipsa deprimarii bulbare, tonus muscular continuu si mentinerea
anumitor reflexe (de exemplu, reflexul de inghitire).

In doze anestezice, ketamina este un bronhodilatator (efect simpatomimetic), creste frecventa cardiaci
$i tensiunea arteriala si creste circulatia cerebrali i presiunea intraoculara.

Aceste caracteristici pot fi modificate daca produsul medicinal veterinar se utilizeazi in asociere cu
alte anestezice.

4.3 Farmacocinetici

Ketamina este distribuita rapid in organism. Ketamina se leaga de proteinele plasmatice in proportie
de 50%. Ketamina prezinta afinitate pentru anumite tesuturi si au fost identificate concentratii crescute
In ficat §i rinichi. Ketamina este excretatd in cea mai mare parte pe cale renald. Ketamina este
metabolizata extensiv; cu toate acestea, se pot observa caracteristici specifice speciilor.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

syeiw e

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
(flacoane de 10 ml): 5 ani.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare
(flacoane de 20 ml si 50 ml): 4 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

' Flacoane din sticld bruni de tip I ce contin 10 ml, 20 ml gi 50 ml produs medicinal veterinar, inchise
cu dop din cauciuc brombutil si capac din aluminiu.

Mairimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml, 20 ml sau 50 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml, 20 ml sau 50 ml

Cutie din polistiren cu 35 flacoane x 10 ml

Cutie din polistiren cu 28 flacoane x 20 ml

Cutie din polistiren cu 15 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



5.5 .Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
“deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

o

. Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230039

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.02.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

fn farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton/cutie de polistiren

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Ketexx 100 mg/ml solutie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ketamind 100,0 mg/ml (echivalent cu 115,3 mg/ml ketamini clorhidrat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 ml
20ml
50 ml
5x10ml
5% 20 ml
5x50ml

4. SPECHTINTA - ]

Cini, pisici, bovine, oi, capre, cai, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri (exclusiv ca animale de
companie), sobolani, goareci.

L

| 5. INDICATII

(6. CAIDE ADMINISTRARE | ]

Pentru administrare i.v., i.m. si i.p.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de agteptare:
Bovine, oi, capre si cai:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Nu este autorizati utilizarea la iepurii pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII | | ]

Exp. {l/aaaa}
Dupd desigilare, a se utiliza pini la 28 zile.
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[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

[.10. "MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL NAINTE DE UTILIZARE” B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
in farmaciile veterinare este interzisi detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare

care contin substante aflate sub control national.

[ 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL,

Str.Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, Ilfov,
Roménia

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B

230039

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane din sticld de 10 ml, 20 ml sau 50 m!

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketexx

LZ. INFORMATII CANTITATIV E PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ketamina 100,0 mg/ml
(echivalent cu 115,3 mg/ml ketamin clorhidrat)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Ketexx 100 mg/ml solutie injectabild

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Ketamina 100,0 mg
(echivalent cu 115,3 mg ketamini clorhidrat)

Excipient:
Cloruré de benzetoniu 0,11 mg

Solutie injectabild limpede, incolord, apoasa si practic fari particule vizibile.
3. Specii tinta

Caini, pisici, bovine, oi, capre, cai, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri (exclusiv ca animale de
companie), sobolani, soareci.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in asociere cu un sedativ pentru:
- Imobilizare

- Sedare

- Anestezie generala

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipertensiune arteriala severd, insuficienta cardiorespiratorie sau
disfunctie hepatica sau renali.

Nu se utilizeaza la animale cu glaucom.

Nu se utilizeazi la animale cu eclampsie sau preeclampsie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza ca agent anestezic unic la niciuna dintre speciile tinta.

Nu se utilizeaza in interventiile chirurgicale oculare.

Nu se utilizeaza pentru interventii chirurgicale la nivelul faringelui, laringelui, traheei sau arborelui
bronsic, dacd nu se asigura o relaxare suficienta prin administrarea unui miorelaxant (intubatie
obligatorie). .

Nu se utilizeaza la animalele carora li se efectueaza o mielografie.

Nu se utilizeaza in cazurile de feocromocitom sau hipertiroidie netratat.

Nu se utilizeaza in cazurile de traumatism cranian i presiune intracerebrali crescuti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Pentru interventii chirurgicale foarte dureroase §i majore, precum si pentru mentinerea anesteziei, este
indicatd asocierea cu anestezice injectabile sau inhalatorii. :

Deoarece miorelaxarea necesard pentru procedurile chirurgicale nu poate fi realizati numai cu
ketamind, trebuie si se utilizeze concomitent si alte miorelaxante.

Pentru ameliorarea anesteziei sau prelungirea efectului, ketamina poate fi asociati cu agonisti ai
receptorilor 02, anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante si agenti anestezici inhalatori.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile finta:

S-a raportat cd o mica parte din animale nu raspund la ketamind ca anestezic in doze normale.
Utilizarea premedicatiilor trebuie urmatd de o reducere adecvata a dozei. .

“La pisicd si caine, ochii rdman deschisi, iar pupilele se dilata. Ochii pot fi protejati prin acoperirea cu
un tampon de tifon umed sau utilizand unguente adecvate.

Ketamina poate prezenta proprietati pro-convulsive si anti-convulsive i, prin urmare, trebuie utilizatd
cu precautie la pacientii cu tulburiri convulsive. ' '

Ketamina poate creste presiunea intracraniand si, prin urmare, este posibil sd nu fie adecvata pentru
pacientii cu boli cerebrovasculare.

Cand se utilizeaza in asociere cu alte produse medicinale veterinare, consultati contraindicatiile si
avertismentele care apar in prospectele relevante.

Reflexul pleoapei riméne intact.

{n timpul recuperdrii pot apdrea convulsii, precum si excitatia. Este important ca atat premedicatia, cét
si recuperarea si aiba loc in medii linigtite si calme. Pentru a asigura o recuperare fara evenimente,
trebuie si se administreze analgezie si premedicatie adecvate, daca sunt indicate.

Utilizarea concomitentd a altor preanestezice sau anestezice trebuie si facd obiectul unei evaludri a
raportului beneficiu/risc, luénd in considerare compozitia medicamentelor utilizate si dozele acestora,
precum si natura interventiei. Dozele recomandate de ketamin pot varia in funcie de preanestezicele
si anestezicele utilizate concomitent.

Administrarea anterioard a unui anticolinergic, precum atropind sau glicopirolat, pentru prevenirea
aparitiei efectelor adverse, in special hipersalivatie, poate fi luatd in considerare dupa o evaluare
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.

Ketamina trebuie utilizatd cu precautie atunci cand exista sau se suspecteazi existenta unei afectiuni
pulmonare.

Animalele trebuie si nu fie hranite o perioada inainte de anestezie, daca este posibil.

La rozatoarele mici trebuie s se evite scaderea temperaturii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acesta este un medicament puternic. Trebuie luate mésuri speciale de precautie pentru a evita auto-
injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentald sau daca apar simptome dupa contactul ocular/oral, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU
CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece se poate instala sedarea.

Evitati contactul cu pielea si ochii. fn caz de stropire, spalati imediat pielea si ochii cu apa din
abundenta.

Nu pot fi excluse efectele adverse asupra fatului. Femeile gravide trebuie sd evite manipularea
produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la ketamind sau la oricare dintre excipienti trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Sfaturi pentru medic:
Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti permeabilitatea cailor respiratorii i administrati
tratament simptomatic si de suport.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Ketamina traverseazi foarte bine bariera hematoplacentard pentru a intra in circulatia sangvina fetald,
in care se poate atinge un nivel intre 75 si 100% din concentratiile sangvine materne. Astfel, puii
nascuti prin cezariana sunt anesteziati partial. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Neurolepticele, tranchilizantele, cimetidina i cloramfenicolul amplifica efectul anestezic al ketaminei

(vezi si pet. ,Atentiondri speciale”).
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Barbituricele, cpioidele §i diazepamul pot prelungi perioada de recuperare,

Efectele pot fi cumulative. Poate fi necesari sciderea dozei unuia sau ambilor agenti.

Existd posibilitatea unui risc crescut de aritmie cardiaci atunci cind ketamina se utilizeazi in asociere
cu tiopental sau halotan. Halotanul prelungeste timpul de injumatatire al ketaminei.

Administrarea concomitentd intravenoasi a unui agent spasmolitic poate conduce la colaps.
Teofilina, daca este administratd concomitent cu ketamina, poate determina cregterea frecventei
crizelor epileptice. ,

In cazurile in care detomidina se utilizeazi concomitent cu ketamina, recuperarea este mai lenti decat
atunci cind ketamina se utilizeazi singura.

Supradozare:

In cazul unei supradoze, pot apirea reactii la nivelul SNC (de exemplu convulsii), apnee, aritmie
cardiaca, disfagie si detresa respiratorie sau paralizie.

Dacd este necesar, trebuie si se utilizeze masuri de suport artificial adecvate pentru mentinerea
ventilaiei si a debitului cardiac pana ce se obtine o detoxifiere suficienti. Nu sunt recomandate
stimulentele cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care nu sunt disponibile alte masuri de
suport.

Incompatibilititi majore:

In tipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Stop cardiac!, hipotensiune arteriala!;
Dispnee!, bradipnee!, edem pulmonar’;
Prostratie!, convulsii!, tremur’;
Hipersalivatie!;
Tulburare pupilara’. ,
v Cregsterea frecventei cardiace, cresterea tensiunii arteriale?;
Deprimare respiratorie®;
Ataxie*, hiperestezie®, hipertonie, midriaza®, nistagmus?,
excitare?.

Rare

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'1n principal in timpul fazei de recuperare si dupa aceasta.

2 cu tendinti hemoragica crescuti concomitenti.

3 dependentd de doza; poate duce la stop respirator, Asocierea de depresive respiratorii poate amplifica
acest efect.

4 la trezire.

5 ochii rdmén deschisi.

Pisici:

Stop cardiac!, hipotensiune arteriala’;
Dispnee!, bradipnee!, edem pulmonar';
Prostratie!, convulsii', tremur!;
Hipersalivatie!;

Tulburare pupilara'.

Cresterea frecventei cardiace;
Deprimare respiratorie?;

Hipertonie, midriaza’, nistagmus?;
Durere imediati la injectare*,

Rare

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

"in principal in timpul fazei de recuperare si dupi aceasta.
2 dependent3 de dozi; poate duce la stop respirator. Asocierea de depresive respiratorii poate
amplifica acest efect.




3 ochii rimén deschisi.
41n timpul injectiilor intramusculare.

(3.2

Cai:
1 Rare Stop cardiac’, hipotensiune arteriald’;
. . Dispnee!, bradipnee', edem pulmonar’;
a pana la 10 animale / 10 000 de Prostratie!, convulsii', tremur, ataxie?, hiperestezie?,
animale tratate): excitare?, tulburare pupilara';
Hipersalivatie®
Foarte rare Hipertonie.
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

"1n principal In timpul fazei de recuperare si dupd aceasta.
2 la trezire.

Iepuri de companie, bovine, capre:

Stop cardiac’, hipotensiune arteriald';
o ) Dispnee!, bradipnee', edem pulmonar’;
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Prostratie!, convulsii!, tremur’;
animale tratate): Hi o,

i ipersalivatie’;
Tulburare pupilard’.
Deprimare respiratorie’;
Hipertonie.

Rare

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Itn principal in timpul fazei de recuperare si dupa aceasta.
2 dependentd de dozi; poate duce la stop respirator. Asocierea de depresive respiratorii poate amplifica

acest efect

Oi, porcusori de Guineea, hamsteri, gobolani, soareci:
Stop cardiac’, hipotensiune arteriald';

Dispnee!, bradipnee’, edem pulmonar';
Prostratie!, convulsii!, tremur’;
Hipersalivatie';

Tulburare pupilara’.

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

11n principal in timpul fazei de recuperare si dupa aceasta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilienta@ansvsa.ro , icbmv@icbmv.ro .

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Caini, pisici, bovine, cai:, administrare intravenoasi si intramusculara lentd;

Porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri(exclusiv ca animale de companie), sobolani si soareci:
administrare intraperitoneald, administrare
intravenoasi si intramusculard lenta.

Oi si capre: administrare intravenoas lenta.

Ketamina trebuie asociatd cu un sedativ.
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O dozé de 10 mg ketamina per kg greutate corporala corespunde cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
per kg greutate corporali.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporali.
fnainte de administrarea ketaminei, asigurati-va cd animalele sunt sedate corespunzitor. - - b

'

Urmatoarele sfaturi privind dozarea ofers posibile asocieri cu ketamina; utilizarea concomitent a altor
preanestezice, anestezice sau sedative trebuie si faci obiectul unej evaludri beneficiu/risc efectuate de
medicul veterinar responsabil.

Caini _

Asocierea cu xilazini sau medetomidini:

Administrare intramusculard:

Xilazina (1,1 mg/kg i.m.) sau medetomidina (intre 10 $i 30 pg/kg i.m.) se pot utiliza impreuns cu
ketamina (intre 5 i 10 mg/kg, adica intre 0,5 si 1 ml/10 kg i.m.) pentru anestezie de scurti durata,
intre 25 si 40 mmute Doza de ketamina poate fi ajustati in functie de durata doriti a interventiei
chirurgicale.

Administrare intravenoasd:

In cazul administrarii intravenoase, doza trebuie redusd la 30-50% din doza intramusculari
recomandata,

Pisici
Asocierea cu xilazini:
Xilazina (Intre 0,5 si 1,1 mg/kg i.m.), cu sau fari atropind, se administreazi cu 20 minute inainte de

ketamina (intre 11 i 22 mg/kg i.m., adici intre 0,11 51 0,22 ml/kg i.m.).

Asocierea cu medetomidini:

Medetomidina (intre 10 si 80 pg/kg i.m.) poate fi asociati cu ketamina (intre 2,5 i 7,5 mg/kg i.m.,
adicd intre 0,025 §i 0,075 ml/kg i.m.). Doza de ketamini trebuie redusi pe masuri ce doza de
medetomidind este crescuta.

Cai

Asocierea cu detomidini:

Detomidina 20 pg/kg i.v., dupd 5 minute ketamini 2,2 mg/kg i.v. rapid (2,2 m1/100 kgiv.).

Debutul actiunii este treptat, necesitdnd aproximativ 1 minut pentru a obtine pozitia culcat, cu o durati
a efectului anestezic de aproximativ 10 — 15 minute.

Asocierea cu xilazini:

Xilazind 1,1 mg/kg i.v., urmati de ketamini 2,2 mg/kg i.v. (2,2 mI/100 kg i.v.)

Debutul actiunii este treptat, necesitind aproximativ 1 minut, cu o duratd a efectului anestezic
variabila, care dureazd 10 — 30 de minute, dar de obicei mai putin de 20 minute.

Dupa injectare, calul se culca spontan, fird ajutor suplimentar. Daca simultan este necesari o
miorelaxare distincts, se pot administra miorelaxante calului culcat, pand cand acesta prezint primele

simptome de relaxare.

Bovine
Asocierea cu xilazini:
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Administrare intravenoasd:

Bovinele adulte pot fi anesteziate pe perioade scurte cu xilazind (0,1 mg/kg i.v.) urmata de ketamina

(2 mgkg i.v., adica 2 ml/100 kg i.v.). Anestezia dureaza aproximativ 30 minute, dar poate fi
wprelungitd timp de 15 minute cu ketamin suplimentara (intre 0,75 si 1,25 mg/kg i.v., adicd intre 0,75

si 1,25 ml/100 kg i.v.).

Administrare intramusculard:

in cazul administrarii intramusculare, dozele de ketamina i xilazind trebuie dublate.

Qi si capre
Administrare intravenoasd.
Ketamina intre 0,5 §i 7 mg/kg i.v., adicd intre 0,05 si 0,7 ml/10 kg i.v., in functie de sedativul utilizat.

Iepuri(excluviv ca animale de companie) si rozatoare

Asocierea cu xilazini:

lepuri de companie: xilazina (5 — 10 mg/kg i.m.) + ketamind (35 — 50 mg/kg i.m., adicd

intre 0,35 si 0,50 ml/kg i.m.).

Sobolani: xilazini (5 — 10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40 — 80 mg/kg i.p., i.m., adici intre 0,4 si

0,8 ml/kg i.p., i.m.).

Soareci: xilazind (7,5 — 16 mg/kg i.p.) + ketamind (90 — 100 mg/kg i.p., adicd intre 0,9si 1,0 mi/kg
ip.).

Porcusori de Guineea: xilazina (0,1 — 5 mg/kg i.m.) + ketamini (30 — 80 mg/kg i.m., adica intre 0,3 si
0,8 ml/kg i.m.).

Hamsteri: xilazind (5 — 10 mg/kg i.p.) + ketamina (50 — 200 mg/kg i.p., adicé intre 0,5 si 2 ml/kg i.p.).

Doza pentru mentinerea anesteziei: dacé este necesar, prelungirea efectului este posibild prin
administrarea repetat a unei doze initiale, optional redusa.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru injectia intramusculari la bovine si cai, volumul maxim per loc de injectare este de 20 ml.
Ketamina poate prezenta o variabilitate ridicatd intre indivizi in ceea ce priveste efectul sau si, prin
urmare, dozele administrate trebuie adaptate pentru fiecare animal, in functie de factori precum vérsta,
starea de sinitate si profunzimea si durata anesteziei necesare.

Dopul poate fi perforat de pana la 30 ori. Utilizatorul trebuie s aleaga cea mai potrivita dimensiune a
flaconului, in functie de specia tint care trebuie tratatd si de calea de administrare.

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre i cai:

Carne si organe: 1 zi.

Lapte: zero ore.

Nu este autorizatd utilizarea la iepurii pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la vederea gi indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii specmle de depozitare,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenui de valabilitate dupa prima deschidere a ambzlajului primar: 28 zile. *

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu rebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajem

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu pre:crlptle
In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care cor_ltm substante aflate sub control national.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230039

Flacoane din sticla bruna de t1p I ce contin 10 ml, 20 ml i 50 ml produs medicinal veterinar, inchise
cu dop din cauciuc brombutil si capac din aluminiu.

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml, 20 ml sau 50 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml, 20 ml sau 50 mi
Cutie din polistiren cu 35 flacoane x 10 ml

Cutie din polistiren cu 28 flacoane x 20 ml

Cutie din polistiren cu 15 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Sulfinei 78-80, Magurele, Iifov

Romaénia

Tel: +40766063646
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office@ctvet.ro

17. . Alte informatii
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