RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ketexx, 100 mg/ml ststelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:
Toimeaine:

Ketamiin ~ 100,0 mg
(vastab 115,3 mg ketamiinvesinikkloriidile)

Abiaine(d):
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne szi_ntltatuvne kOOStI?, I<_U|~see teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis ;
manustamiseks
Bensentooniumkloriid 0,11 mg
Sustevesi

Selge vérvitu veepdhine ja praktiliselt ilma ndhtavate osakesteta ststelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer, kass, veis, lammas, kits, hobune, merisiga, hamster, kudlik (iiksnes lemmikloomana peetav),
rott, hiir.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veterinaarravimit vdib kasutada kombinatsioonis sedatiivse ainega:
— immobiliseerimiseks

— sedatsiooniks

— Uldanesteesiaks

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb raske hiipertensioon, kardiorespiratoorne puudulikkus, maksa-
vOi neerufunktsiooni héire.

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb glaukoom.

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb eklampsia vdi preeklampsia.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeainete v6i ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada ravimit thelgi sihtloomaliigil ainsa anesteetikumina.

Mitte kasutada silmaoperatsioonidel.

Mitte kasutada neelu, kori, trahhea vdi bronhide kirurgia korral, vélja arvatud, kui lihasl6dgasti
manustamisega tagatakse piisav I6dvestumine (intubeerimine on kohustuslik).

Mitte kasutada loomadel, kellele tehakse miielogrammi.

Mitte kasutada feokromotsiitoomi ega ravimata hipertiireoidismi korral.

Mitte kasutada peatraumade ega suurenenud koljusisese réhu korral.



3.4 Erihoiatused

Vé&ga valulike ja suurte operatsioonide korral ning anesteesia sdilitamiseks kasutada kombinatsioonis
stistitavate vOi inhaleeritavate anesteetikumidega.

Kuna operatsioonideks vajalikku lihaslGdgastust ei saa saavutada ainult ketamiiniga, tuleb samaaegselt
kasutada teisi lihasldGgasteid.

Anesteesia parandamiseks voi toime pikendamiseks voib ketamiini kombineerida a2-retseptori
agonistide, anesteetikumide, neuroleptanalgeetikumide, trankvillisaatorite ja inhaleeritavate
anesteetikumidega.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vadikesele osale loomadest ei avaldanud ketamiin tavaannustes anesteetilist toimet. Premedikatsiooni
kasutamise jarel tuleb annust sobival viisil vahendada.

Kassidel ja koertel jdévad silmad lahti ja pupillid on laienenud. Silmi saab kaitsta, kattes need niiske
marlitampooniga v8i kasutades sobivaid salve.

Ketamiinil v8ib olla krambihooge soodustavaid vdi krambihoogude vastaseid omadusi, seetbttu tuleb
seda kasutada ettevaatusega krambihéiretega patsientidel.

Ketamiin vdib suurendada koljusisest réhku ja seetdttu ei pruugi aju veresoonkonna insuldiga
patsientidele sobida.

Kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega tuleb tutvuda nende ravimite infolehtedel esitatud
vastunaidustuste ja hoiatustega.

Silmalau refleks sailib.

Taastumisel vBib esineda tdmblusi ja erutust. On oluline, et nii eelravi kui ka taastumine toimuksid
vaikses ja rahulikus imbruses. Sujuvaks taastumiseks tuleb manustada sobivat valuvaigistit ja eelravi,
kui need on ndidustatud.

Teiste anesteesiaeelsete ravimite voi anesteetikumide samaaegsel kasutamisel tuleb eelnevalt hinnata
kasu-riski suhet, arvestades kasutatavate ravimite koostist ja annuseid ning sekkumise iseloomu.
Ketamiini soovitatavad annused vdivad s6ltuda samaaegselt kasutatavatest teistest anesteesiaeelsetest
ravimitest ja anesteetikumidest.

Antikolinergiliste ravimite (nagu atropiin voi gliikopirrolaat) eelnevat manustamist korvaltoimete,
eriti ulemadarase suljeerituse, valtimiseks voib kaaluda pérast loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hindamist.

Kopsuhaiguse voi selle kahtluse korral tuleb olla ketamiini kasutamisel ettevaatlik.

Kui voimalik, tuleb loomi enne anesteesiat toidust eemal hoida.

Véikestel nérilistel tuleb valtida keha jahtumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See on potentne ravim. Eriti hoolikas tuleb olla, et véltida juhuslikku siistimist iseendale.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v6i sumptomite ilmnemisel parast kokkupuudet silma/suu
kaudu poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti, kuid MITTE
JUHTIDA SOIDUKIT, sest vdib tekkida sedatsioon.

Véltida ravimi kokkupuudet naha ja silmadega. Nahale ja silma sattunud ravim tuleb kohe rohke veega
maha pesta.

Kdrvaltoimeid lootele ei saa vélistada. Rasedad naised peaksid veterinaarravimi kasitsemist valtima.
Inimesed, kes on ketamiini vGi Ukskdik milliste abiainete suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.

Avrstile
Mitte jatta patsienti jarelevalveta. Hoida hingamisteed vabad ja kasutada simptomaatilist ja toetavat
ravi.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.




3.6 Korvaltoimed

Koer:

Harv Stidameseiskus?, hiipotensioon?
Duspnoe?, bradiipnoe?, kopsutdeem?
Jouetus?, krambid?, lihasvarin!
Hupersalivatsioon!

Pupillide haired?

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Viga harv Siidame l66gisageduse suurenemine, kérge vererdhk?
Respiratoorne depressioon®

Ataksia*, hliperesteesia®, hiipertoonia, midriaas®, niistagm®,
erutuvus*

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

! Peamiselt taastumisfaasi ajal.

2 Koos suurenenud kalduvusega veritsustele.

$ Annusest s6ltuv; vdib viia hingamise seiskumiseni. Kasutamine koos respiratoorsete depressantidega
vBib seda toimet tugevdada.

* Arkamisel.

® Silmad jadvad avatuks.

Kass:

Harv Stidameseiskus?, hiipotensioon?
Duspnoet, bradiipnoe?, kopsuddeem?
Jouetus?, krambid?, lihasvérin?
Hupersalivatsioon?

Pupillide haired:

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

\V4ga harv Silidame |66gisageduse suurenemine
Respiratoorne depressioon?
Hupertoonia, midriaas®, niistagm?®
Kohene valu parast ststimist*

(vhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Peamiselt taastumisfaasi ajal ja parast seda.

2 Annusest séltuv; vaib viia hingamise seiskumiseni. Kasutamine koos respiratoorsete depressantidega
vOib seda toimet tugevdada.

% Silmad jaavad avatuks.

# Intramuskulaarsel ststimisel.

Hobune:

Harv Suidameseiskus?, hiipotensioon*
Duspnoe?, bradlipnoe?!, kopsuddeem?

Jouetus?, krambid?, lihasvarin!, ataksia?, hiiperesteesia?,
erutuvus?, pupillide haired!

Hupersalivatsioon !

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Véga harv Hipertoonia

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

! Peamiselt taastumisfaasi ajal ja parast seda.
2 Arkamisel.

Kuulik, veis, Kits:

Harv Stidameseiskus?, hiipotensioon?
Duspnoe?, bradiipnoe?!, kopsuddeem?
Jouetus?, krambid?, lihasvarin®




(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud | HUpersalivatsioon®
loomast): Pupillide haired*

Viga harv Respiratoorne depressioon?

) . Hipertoonia
(vahem kui 1 loomal 10 000-st

ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Peamiselt taastumisfaasi ajal ja parast seda.
2 Annusest s6ltuv; vaib viia hingamise seiskumiseni. Kasutamine koos respiratoorsete depressantidega
v@ib seda toimet tugevdada.

Lammas, merisiga, hamster, rott, hiir:

Harv Siidameseiskus', hiipotensioon*
Duspnoe?, bradiipnoe?, kopsutdeem?
Jouetus?, krambid?, lihasvarin®
Hupersalivatsioon!

Pupillide haired*

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

! Peamiselt taastumisfaasi ajal ja parast seda.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus ja laktatsioon

Ketamiin l&bib véga hésti vere platsentabarjaari ja imendub loote vereringesse, kus saavutab 75 kuni

100% emaslooma veres olevast kontsentratsioonist. See tekitab keisrildikega siindivatel jarglastel
osalise anesteesia. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Neuroleptikumid, trankvillisaatorid, tsimetidiin ja klooramfenikool suurendavad ketamiini anesteetilist
toimet (vt ka 18iku 3.4 ,,Erihoiatused*).

Barbituraadid, opioidid ja diasepaam vdivad pikendada taastumise aega.

Toimed vdivad olla kumulatiivsed. Vajalik vdib olla tihe véi mdlema ravimi annuse vahendamine.
Stidame ritmihdirete tekkimise risk vGib suureneda, kui ketamiini kasutatakse koos tiopentaali vOi
halotaaniga. Halotaan pikendab ketamiini poolvaartusaega.

Samaaegne spasmoliiitikumi intravenoosne manustamine voib esile kutsuda kollapsi.

Ketamiiniga koos manustatud teofilliin vdib esile kutsuda epileptilise kriisi suurenemise.

Detomidiini kasutamisel koos ketamiiniga on taastumine aeglasem kui ainult ketamiini kasutamisel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Koer, kass, veis, hobune: aeglane intravenoosne ja intramuskulaarne manustamine.

Merisiga, hamster, kiulik, rott, hiir: intraperitoneaalne manustamine, aeglane intravenoosne ja
intramuskulaarne manustamine.

Lammas ja kits: aeglane intravenoosne manustamine.

Ketamiini tuleb kombineerida sedatiivse ainega (rahustiga).
Uks 10 mg ketamiini annus 1 kg kehamassi kohta vastab 0,1 ml lahusele 1 kg kehamassi kohta.
Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks méaarata loomade kehamass.
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Enne ketamiini manustamist tagada loomade piisav sedatsioon.

Intramuskulaarselt ei tohi hte sustekohta manustada rohkem kui 20 ml.
Ketamiini individuaalne toime v8ib suuresti varieeruda, mistottu tuleb manustatav annus kohandada
konkreetsele loomale, arvestades vanust, tldseisundit ning vajalikku anesteesia stigavust ja kestust.

Jargnevad annustamise soovitused pakuvad vOimalikke kombinatsioone ketamiiniga, samaaegsel teiste
anesteesiaeelsete ravimite, anesteetikumide v0i rahustite manustamisel tuleb vastutaval veterinaararstil
hinnata kasu-riski suhet.

Koerad

Kombinatsioon kstlasiini voi medetomidiiniga

Intramuskulaarne manustamine

Ksulasiini (1,1 mg/kg i.m) v8i medetomidiini (10 kuni 30 pg/kg i.m) vGib kasutada koos ketamiiniga
(5 kuni 10 mg/kg, s.t 0,5-1 ml/10 kg i.m) luhiajaliseks 25 kuni 40 min kestvaks anesteesiaks.
Ketamiini annust vBib kohandada vastavalt soovitud operatsiooni kestusele.

Intravenoosne manustamine

Intravenoosse manustamise korral tuleb annust vahendada 30-50% soovitatud intramuskulaarsest
annusest.

Kassid

Kombinatsioon ksilasiiniga

Ksulasiin (0,5-1,1 mg/kg i.m) koos atropiiniga vdi ilma manustatakse 20 min enne ketamiini (11-22
mg/kg i.m, s.t 0,11-0,22 ml/kg i.m).

Kombinatsioon medetomidiiniga
Medetomidiini (10-80 pg/kg i.m) vbib kombineerida ketamiiniga (2,5-7,5 mg/kg i.m, s.t 0,025-0,075
ml/kg i.m). Ketamiini annust tuleb medetomidiini annuse suurendamisel véhendada.

Hobused

Kombinatsioon detomidiiniga

20 pg/kg i.v detomidiini, 5 min pérast 2,2 mg/kg ketamiini kiiresti i.v (2,2 mi/100 kg i.v).

Toime algus on astmeline, pikaliasendi saavutamine v6tab aega umbes 1 minut ja anesteetiline toime
kestab umbes 10-15 minutit.

Kombinatsioon ksulasiiniga

1,1 mg/kg ksulasiini i.v ja seejarel 2,2 mg/kg ketamiini i.v (2,2 ml/100 kg i.v).

Toime algus on astmeline, vBttes aega umbes 1 minut ja anesteetilise toime kestus erineb, kestes 10—
30 minutit, kuid tavaliselt alla 20 minuti.

Pérast susti heidab hobune spontaanselt maha ilma abita. Kui samaaegselt on vajalik lihasld8gastus,
vOib pikali olevale loomale manustada lihaslédgastit, kuni hobusel tekivad esimesed 166gastuse
simptomid.

Veised

Kombinatsioon ksilasiiniga

Intravenoosne manustamine

Tdiskasvanud veised vGib anesteseerida lihikeseks ajaks ksilasiiniga (0,1 mg/kg i.v), mille jéarel
manustatakse ketamiini (2 mg/kg i.v, s.t 2 mI/100 kg i.v). Anesteesia kestab umbes 30 minutit, kuid
seda saab pikendada 15 minuti vBrra ketamiini lisaannusega (0,75-1,25 mg/kg i.v, s.t 0,75-1,25
ml/100 kg i.v).

Intramuskulaarne manustamine

Intramuskulaarse manustamise korral tuleb ketamiini ja kstilasiini annuseid kahekordistada.

Lambad ja kitsed
Intravenoosne manustamine
Ketamiin 0.5 kuni 7 mg/kg i.v, st 0.05 kuni 0.7 ml/10 kg i.v, olenevalt kasutatavast rahustist.




Lemmikloomana peetavad kadlikud ja nérilised

Kombinatsioon ksulasiiniga

Lemmikloomana peetavad kilikud: ksulasiin (5-10 mg/kg i.m) + ketamiin (35-50 mg/kg i.m, s.t
0,35-0,50 ml/kg i.m).

Rotid: kstlasiin (5-10 mg/kg i.p, i.m) + ketamiin (40-80 mg/kg i.p, i.m, s.t 0,4-0,8 ml/kg i.p, i.m).
Hiired: ksulasiin (7,5-16 mg/kg i.p) + ketamiin (90-100 mg/kg i.p, s.t 0,9-1,0 ml/kg i.p).
Merisead: kslasiin (0,1-5 mg/kg i.m) + ketamiin (30-80 mg/kg i.m, s.t 0,3-0,8 ml/kg i.m).
Hamstrid: kstlasiin (5-10 mg/kg i.p) + ketamiin (50—200 mg/kg i.p, s.t 0,5-2 ml/kg i.p).

Annus anesteesia sdilitamiseks: vajadusel on vbimalik toime pikendamine vahendatud algannuse
korduva manustamisega.

Punnkorki v8ib nBelaga labistada kuni 30 korda. Kasutaja peab valima kdige sobivama viaali suuruse
vastavalt ravitavale loomaliigile ja manustamisviisile.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamisel vivad tekkida KNS toimed (nt krambid), apnoe, stidame riitmihaired, diisfaagia ja
respiratoorne depressioon voi paralids.

Vajaduse korral tuleb kasutada ventileerimiseks ja sidame 166gimahu alalhoidmiseks sobivaid
abivahendeid kuni piisava detoksikatsiooni saavutamiseni. Stidametegevust stimuleerivate ravimite
kasutamine ei ole soovitatav, v.a juhul, kui teised toetavad meetmed ei ole kéttesaadavad.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis, lammas, kits ja hobune:

Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

Piimale: O tundi.

Ei ole lubatud kasutamiseks kutlikutel, keda tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QNO1AX03
4.2 Farmakodinaamika

Ketamiin blokeerib néarviimpulsse ajukoores, aktiveerides samal ajal koorealuseid regioone. Sellega
saavutatakse dissotsiatiivne anesteesia, tihelt poolt narkoos ja pindmine analgeesia ja teiselt poolt ei
teki bulbaarset depressiooni, séilib lihastoonus ja séilivad teatud refleksid (nt neelamisrefleks).
Anesteetilistes annustes on ketamiin bronhodilataator (simpatomimeetiline toime), suureneb siidame
166gisagedus ning vererdhk ja suureneb aju verevarustus ning silmasisene réhk.

Neid tunnuseid v6ib mdjutada ravimi kasutamine koos teiste anesteetikumidega.

4.3 Farmakokineetika

Ketamiin jaotub organismis kiiresti. Ketamiin seondub plasmavalkudega 50% ulatuses. Ketamiinil on
afiinsus teatud kudede suhtes ja suuremaid kontsentratsioone on leitud maksas ja neerudes. Enamik
ketamiinist eritub neerude kaudu. Ketamiin metaboliseerub ulatuslikult, kuid tdéheldada saab
liigispetsiifilisi omadusi.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg (10 ml viaalid): 5 aastat.

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg (20 ml ja 50 ml viaalid): 4 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

10 ml, 20 ml ja 50 ml veterinaarravimit sisaldavad pruunid I tilpi klaasviaalid bromobutiilkummist
punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks viaal 10 ml, 20 ml v&i 50 ml.
Pappkarp, milles on viis viaali 10 ml, 20 ml v&i 50 ml.
Pollstireenkarp, milles on 35 viaali 10 ml.
Pollstireenkarp, milles on 28 viaali 20 ml.
PolUstireenkarp, milles on 15 viaali 50 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2363

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 24.05.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

