VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0038

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketabel 100 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Ketamins 100 mg
(atbilst ketamina hidrohloridam 115,34 mg)
Paligviela:

Hlorbutanola hemihidrats 5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas, jirasciicinas, kamyji, trusi, Zurkas un peles.
4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sis veterinaras ziles paredzétas lieto$anai kombinacija ar nomierino$u lidzekli $adiem merkiem:
- imobilizacijai;

- sedacijai;

- vispargjai anestézijai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir:

- Smaga hipertensija;

- kardiorespiratoras sistémas mazspgja;
- aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir glaukoma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir eklampsija un preeklampsija.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot $is veterinaras zales ka vienigo anestézijas lidzekli nevienai no mérka sugam.

Nelietot, veicot kirurgiskas manipulacijas riklei, balsenei, trahejai vai bronhu kokam, ja ar muskulu
relaksantu netiek panakta pietickama atslabinaSana (obligata intubacija).

Nelietot, veicot kirurgiskas manipulacijas acim.

Nelietot dztvniekiem, kuriem tiek veikta mielografija.
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4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Loti sapigam un nopietnam kirurgiskam manipulacijam, ka arf anestézijas uzturéSanai, indicéts lietot
kombinacija ar injicgjamiem vai inhalacijas anestézijas lidzekliem.

Ta ka ar ketaminu vien nav iesp&jams panakt kirurgiskam manipulacijam nepiecieSamo muskulu
relaksaciju, vienlaicigi lietot papildu muskulu relaksantus.

Anestgzijas uzlabosanai vai iedarbibas paildzinasanai ketaminu var lietot kombinacija ar a2-receptoru
agonistiem, anestézijas lidzekliem, neiroleptanalgézijas lidzekliem, nomierinoSiem lidzekliem un
inhalacijas anestézijas lidzekliem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ir zinots, ka neliela dzivnieku dala nereagé uz ketaminu ka anestézijas lidzekli, lietojot normalas devas.
Lietojot premedikaciju, attiecigi samazinat zalu devu.

Kakiem un suniem acis paliek atvertas, un acu zilites ir paplaSinatas. Acis var pasargat, parklajot ar
mitru marles tamponu vai lietojot piemérotas ziedes.

Ketaminam piemit krampjus veicino$sas un antikonvulsanta ipasibas, tapéc to lietot piesardzigi
pacientiem ar krampjiem.

Ketamins var paaugstinat intrakranialo spiedienu, tap&c tas var neblit piemérots pacientiem ar

cerebrovaskulariem insultiem.

Lietojot kombinacija ar citam zalém, izlasit kontrindikacijas un bridinajumus, kas noraditi attiecigajas
informacijas sadalas.

Acu plakstinu reflekss saglabajas.

Atgusanas laika iesp&jama rausti$anas un uzbudinajums. Svarigi, lai premedikacija un atgisanas notiktu
klusos un mierigos apstaklos. Lai nodro§inatu netraucétu atgtisanos, ja nepiecieSams, ievadit atbilstosus
atsapinasanas un premedikacijas Iidzek]us.

Vienlaikus lietojot citus premedikacijas un anestézijas lidzeklus, veikt ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanu, nemot vera izmantoto zalu sastavu un to devas, ka arT to darbibas veidu. leteicama ketamina
deva var atskirties atkariba no lietotajiem premedikacijas un anestézijas lidzekliem.

Lai novérstu blakusparadibas, jo TpaSi pastiprinatu siekalo$anos, var apsvert tadu antiholinergisku
lidzeklu ka atropins vai glikopirolats ieprieksgju ievadiSanu, p&c tam, kad veterinararsts ir veicis
ieguvuma un riska attiecibas izvértésanu.

Ketaminu lietot piesardzigi, ja konstatéta plauSu slimiba vai ir aizdomas par to.

Ja iesp&jams, nebarot dzivniekus pirms anestézijas.

Maziem grauzgjiem noverst kermena atdziSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Sis ir iedarbigas zales. levérot ipasu piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjicesanas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai propilénglikolu vajadzetu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklt$ana acis, skarto vietu
nekavegjoties skalot ar lielu daudzumu tdens.

Nayv izslédzama neveélama iedarbiba uz augli. Gritniec€m izvairities N0 rikoSanas ar §Tm veterinarajam
zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, tacu NEVADIET
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var rasties sedacija.

Arstam:

Neatstat pacientu bez uzraudzibas. Saglabat elpcelu caurlaidibu un nodroSinat simptomatisku un
atbalstoSu arstéSanu.

4.6 lesp&€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ketamins kakiem var izraisit pastiprinatu siekaloSanos.
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Ketamins izraisa pastiprinatu skeleta muskulatiiras tonusu. Ketamins izraisa no devas atkarigu elposanas
nomakumu, kas var izraisit respiratoro mazsp&ju, jo Ipasi kakiem. Lietojot kombinacija ar elpoSanu
nomaco$am zalém, var pastiprinaties $ada ietekme uz elposanu.

Ketamins palielina sirdsdarbibas frekvenci un paaugstina arterialo asinsspiedienu, vienlaikus palielinot
asino$anas iesp&jamibu.

Kakiem, lietojot zales ieteicamas devas, ir novérota muskulu raustianas un toniski krampji.

Kakiem un suniem acis paliek atvértas un var novérot midriazi un nistagmu.

Atgusanas perioda var rasties tadas reakcijas ka, pieméram, ataksija, pastiprinats jutigums uz stimuliem,
uzbudinajums.

Intramuskulara injekcija var bt sapiga.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ketamins loti labi $k&rso hematoplacentaro barjeru un iekllist augla asinsrite, kura var sasniegt
75 - 100 % no koncentracijas mates asini. Tas dalgji rada anestezgjosu iedarbibu Uz jaundzimusajiem,
kas piedzimusi keizargrieziena laika. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveért€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neiroleptiki, nomierinosi Iidzekli un hloramfenikols palielina ketamina anestez&joso iedarbibu.
Barbiturati, opiati un diazepams var pagarinat atgiisanas laiku.

Iedarbiba var biit kumulativa. Var biit nepiecieS$ama viena vai abu Iidzek]u devas samazinasana.
Lietojot ketaminu kombinacija ar tiopentalu vai halotanu, pastav paaugstinats sirds aritmijas risks.
Halotans pagarina ketamina pussabruksanas periodu.

Vienlaiciga spazmolitiska lidzekla intravenoza ievadisana, var izraisits kolapsu.

Teofilins, vienlaicigi lietots ar ketaminu, var izraisit epilepsijas I€kmju pieaugumu.

Lietojot detomidinu kopa ar ketaminu, atgiiSanas notiek 1€nak, neka tad, ja ketaminu lieto atseviski.
Skatit arT informaciju 4.4. apakSpunkta “Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai ”.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Lénai intravenozai un intramuskularai lietoSanai. Laboratorijas dzivniekiem var lietot ari
intraperitoneali. Ketaminu lietot kombinacija ar nomierinosu lidzekli.

Viena 10 mg ketamina deva uz vienu kg kermena svara atbilst 0,1 ml 100 mg/ml $kiduma uz vienu kg
kermena svara.

Injic§jot intramuskulari, maksimalais tilpums viena injekcijas vieta ir 20 ml.

Ketamins var uzradit lielu iedarbibas atSkiribu starp dazadiem dzivniekiem, tapéc ievadamas devas
pielagot katram dzivniekam individuali, nemot véra tadus faktorus ka vecums, veselibas stavoklis un
nepiecieSamas anestézijas dzilums un ilgums.

Pirms ketamina ievadiSanas parliecinaties, ka dzivnieks ir pietiekama sedacija.

Turpmakie ieteikumi par devam sniedz norades par iesp&jamam kombinacijam ar ketaminu; Citus
premedikacijas, anestézijas vai nomierinoSu Iidzeklus vienlaicigi ar ketaminu lietot p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Suniem

Kombinacija ar ksilazinu vai medetomidinu

Ksilazinu (1,1 mg/kg i.m.) vai medetomidinu (no 10 Iidz 30 pg/kg i.m.) var lietot ar ketaminu (no 5 lidz
10 mg/kg, t.i., no 0,5 lidz 1 ml/10 kg i.m.) Tslaicigai anest&zijai, kas ilgst no 25 lidz 40 min. Ketamina
devu var pielagot atkariba no vélama kirurgiskas manipulacijas ilguma.

Intravenozas lietoSanas gadijuma devu samazinat par 30-50 % no ieteicamas intramuskularas devas.

Kakiem

Kombinacija ar ksilazinu

Ksilazinu (no 0,5 Iidz 1,1 mg/kg i.m.) ar atropinu vai bez ta ievadit 20 min pirms ketamina (no 11 Iidz
22 mg/kg i.m., t.i., no 0,11 1idz 0,22 ml/kg i.m.).



Kombinacija ar medetomidinu
Medetomidinu (no 10 Iidz 80 ug/kg i.m.) var kombinét ar ketaminu (no 2,5 lidz 7,5 mg/kg i.m., t.i.,
0,025 Iidz 0,075ml/kg i.m.). Palielinot medetomidina devu, ketamina devu samazinat.

Zirgiem

Kombinacija ar detomidinu:

Detomidins 20 pg/kg i.v., péc 5 miniitém ketamins 2,2 mg/kg strauji i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Iedarbiba sakas pakapeniski, lai ienemtu gulus stavokli nepiecieS$ama apméram 1 mindite, anestézijas
iedarbiba ilgst aptuveni 10-15 minites.

Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazins 1,1 mg/kg i.v., pec tam ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Iedarbiba sakas pakapeniski, aptuveni 1 mintes laika, anestézijas iedarbibas ilgums ir atskirigs un ilgst
10-30 minttes, bet parasti mazak par 20 miniitem.

Pec injekcijas zirgs spontani, bez papildu palidzibas apgulas. Ja vienlaikus ir nepiecieSama arT izteikta
muskulu atslabinasana, gulus stavokli esoSam dzivniekam var ievadit ari miorelaksantus, 1idz zirgam
paradas pirmas atslabinasanas pazimes.

Liellopiem

Kombinacija ar ksilazinu:

Intravenozai lietosanai:

Pieaugusiem liellopiem islaicigu anestéziju var nodro$inat, izmantojot ksilazinu (0,1 mg/kg i.v.), péc
tam ievadot ketaminu (2 mg/kg i.v., t.i., 2 ml/100 kg i.v.). Anestézija ilgst aptuveni 30 min, tacu to var
paildzinat par 15 min, papildus ievadot ketaminu (no 0,75 lidz 1,25 mg/kg i.v., t.i.,, no 0,75 Iidz 1,25
ml/100kg i.v.).

Intramuskuldrai lietoSanai:

Intramuskularas ievadiSanas gadijuma ievadit dubultas ketamina un ksilazina devas.

Aitam, kazam

Intravenozai lietosanai:

Ketamins no 0,5 lidz 22 mg/kg i.v., t.i., no 0,05 lidz 2,2 ml/10 kg i.v., atkariba no lietota nomierino$a
lidzekla.

Intramuskularai lietoSanai:

Ketamins no 10 lidz 22 mg/kg i.m., t.i., no 1,0 Iidz 2,2 ml/10kg i.m., atkariba no lietota nomierinosa
lidzekla.

Cikam

Kombinacija ar azaperonu:

Ketamins 15-20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) un 2 mg/kg azaperona i.m..

4-5 ménesus vecam ctikam péc 2 mg/kg azaperona un 20 mg/kg ketamina ievadiSanas i.m. anestézijas
iedarbiba sakas aptuveni 29 miniiSu laika un iedarbiba ilga aptuveni 27 miniites.

Laboratorijas dzivniekiem

Kombinacija ar ksilazinu

Trusiem: ksilazins (5-10 mg/kg i.m.) + ketamins (35-50 mg/kg i.m., t.i., no 0,35 lidz 0,50 ml/kg i.m.)
Zurkam: ksilazins (5-10 mg/Kkg i.p., i.m.) + ketamins (40-80 mg/kg i.p., i.m., t.i., 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)
Pelem: ksilazins (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamins (90-100 mg/Kkg i.p., t.i., no 0,9 lidz 1,0 ml/kg i.p.)
Jurascticinam: ksilazins (no 0,1 1idz 5 mg/kg i.m.) + ketamins (30-80 mg/kg i.m., t.i., no 0,3 lidz 0,8
ml/kg i.m.)

Kamjiem: ksilazins (no 5 lidz 10 mg/kg i.p.) + ketamins (no 50 lidz 200 mg/kg i.p, t.i., no 0,5 Iidz 2
ml/kg i.p.)

Deva anestézijas uzturéSanai:

Ja nepiecieSams, iesp&ams pagarinat iedarbibu, atkartoti ievadot atbilstosi samazinatu sakotn&jo devu.
Pudelites aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes. Lietotajam ir jaizvélas vispiemé&rotakais pudelites
izméers atbilstosi arstg§jamam mérka sugam un ievadiSanas veidam.



4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma var rasties iedarbiba uz CNS (piem., krampji), apnoja, sirds aritmija, disfagija
un elposanas nomakums vai paralize.

Ja nepieciesams, izmantot piemérotus maksligos Iidzeklus, lai uzturétu elpoSanu un sirdsdarbibu, Iidz
notikusi pietickama detoksikacija. Nav ieteicams izmantot farmakologiskos lidzeklus sirdsdarbibas
stimul&Sanai, iznemot gadijumus, kad nav pieejami citi atbalsta lidzekli.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi, aitas, kazas un zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.
Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: anestézijas lidzekli, citi vispargjas anestézijas lidzekli, ketamins.
ATK vet kods: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketamins blok& nervu impulsus smadzenu garoza, vienlaikus aktivizgjot zemak esoSos smadzenu
apvidus. Tadgjadi tiek panakta disociativa anestézija — no vienas puses narkoze un virspusgja
atsapinasana, bet no otras puses, nerodas bulbarais nomakums, muskulu tonusa un noteiktu refleksu
(piem., riSanas refleksa) saglabasanas.

Noteiktajas anestézijas devas ketamins iedarbojas ka bronhodilators (simpatomimétiska iedarbiba),
palielina sirdsdarbibas atrumu un paaugstina asinsspiedienu, ka ari pastiprina cerebralo asinsriti un
paaugstina intraokularo spiedienu.

Sis pasibas var tikt izmainitas, ja veterinaras zales lieto kopa ar citiem anestézijas lidzekliem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Ketamins strauji izplatas organisma. Ketamina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam notiek 50 %
apméra. Ketamins izplatas Iidzigi noteiktos audos, un aknas un nierés ir konstatStas paaugstinatas
koncentracijas. Lielaka dala ketamina tiek izvadits caur nierém. Ketamins plasi metabolizgjas, tacu ir
noveérojamas konkré&tam sugam specifiskas 1pasibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hlorbutanola hemihidrats

Propilénglikols

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Kimiskas nesaderibas d&| nelietot maisijuma viena §lirc€ barbituratus vai diazepamu ar ketaminu.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
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6.4 TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml, 25 ml briins | tipa stikla flakons ar sarkanu brombutila aizbazni un aluminija kapsulu.
Kartona kastite, kura ir 1 x 10 ml.

Kartona kastite, kura ir 10 x 10 ml.

Kartona kastite, kura ir 1 x 25 ml.

Kartona kastite, kura ir 10 x 25 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Bela Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0038

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06.07.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



