ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketamidor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Ketamina (jako chlorowodorek) 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Woda do wstrzykiwan

Roztwor Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania jako pojedynczy $rodek do unieruchomienia i drobnych zabiegdéw chirurgicznych u
kotow, jesli nie jest wymagane zwiotczenie migsni.

Do stosowania do indukcji znieczulenia ogdlnego:

a) W potgczeniu z detomidyng u konia.

b) w potaczeniu z ksylazyna u konia, bydta, psa i kota.

C) W potaczeniu z azaperonem u $wini.

d) w potaczeniu z medetomidyng u psa i kota.

e) w potaczeniu z diazepamem u psa.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

— uzwierzat z cigzka dekompensacjg serca, podejrzeniem choroby ptuc, jawnym wysokim
ci$nieniem tetniczym krwi lub udarami naczyniowymi mézgu.

— u zwierzat ze zdiagnozowanymi zmianami patologicznymi w watrobie i nerkach.

— W rzucawce, stanie przedrzucawkowym, jaskrze i zaburzeniach drgawkowych (np. padaczce).

— podczas zabiegdéw chirurgicznych gardta, krtani, tchawicy lub drzewa oskrzelowego, jesli
wystarczajgce zwiotczenie nie jest zapewnione poprzez podanie srodka zwiotczajgcego migsnie
(intubacja obowiazkowa).

— u zwierzat poddawanych badaniu mielograficznemu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.



Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jako jedynego srodka znieczulajacego u
jakichkolwiek innych niz koty gatunkow zwierzat.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku bardzo bolesnych i rozlegtych zabiegdéw chirurgicznych, jak rowniez w celu
podtrzymania znieczulenia ogdlnego wymagane jest potaczenie ze srodkami znieczulajacymi
podawanymi w iniekcjach lub wziewnie. Poniewaz zwiotczenia mig$ni wymaganego do zabiegéw
chirurgicznych nie mozna uzyska¢ poprzez zastosowanie ketaminy jako jedynego srodka, nalezy
jednoczesnie zastosowac¢ dodatkowe $srodki zwiotczajace migsnie. W celu poprawy znieczulenia
ogoblnego lub przedtuzenia dziatania, ketaming mozna stosowac w potaczeniu z agonistami receptora
a2, Srodkami znieczulajgcymi, §rodkami neuroleptoanalgetycznymi, srodkami uspokajajacymi

i wziewnymi $rodkami znieczulajacymi.

Odnotowano, ze maly odsetek zwierzat moze nie reagowac na ketaming jako srodek znieczulajacy
stosowany w standardowych dawkach.

Nalezy zauwazy¢, ze czas do uzyskania pelnego dziatania moze by¢ wydtuzony w przypadku
podawania podskornego u kotow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy odwraca¢ atipamezolem sedacji wywotanej u psow i kotow podaniem potaczenia ketamina
— medetomidyna wczes$niej niz 45 minut po podaniu ketaminy, tj. gdy dziatanie ketaminy ustanie.

Przygotowanie przed operacjg:
Jak w przypadku wszystkich lekow znieczulajacych, zwierzgta powinny pozostawac na czczo przez
12 godzin przed znieczuleniem wywolanym ketamina.

OKres znieczulenia ogélnego:

Podczas znieczulenia wywotanego ketaming oczy leczonych zwierzat pozostaja otwarte, dlatego w
przypadku dtuzej trwajacych zabiegdw nalezy je wlasciwie chronié (poprzez stosowanie
odpowiednich masci), aby zapobiec ich wysuszeniu.

Okres wybudzania:

Wazne jest, aby premedykacja i wybudzanie odbywatly si¢ w cichym i spokojnym otoczeniu.
Wybudzanie zazwyczaj jest zakoficzone po 2 godzinach, ale czasami moze trwac¢ dtuzej. U psow
mozna rzadko obserwowaé pobudzenie psychomotoryczne z wyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ketaming lub na substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Po rozlaniu na skore Iub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy
natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.

Nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych na ptéd. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Jest to silny lek, nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowe;j
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji lub jesli wystapia objawy po kontakcie z oczami i (lub) kontakcie
doustnym, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Dla lekarza:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru. Utrzymywac¢ drozno$¢ drog oddechowych i zastosowaé
leczenie objawowe i wspomagajace.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, Swinie, psy, koty:

Rzadko Tachykardia, nadci$nienie,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zwigkszone wydzielane $liny*

zwierzat):

Czestos¢ nieznana Bol bezposrednio po iniekcji?,

(nie moze by¢ okre$lona na Zwiekszone napiecie mie$ni®, drzenie mieéni?, drgawki*®,
podstawie dostgpnych danych): oczoplas®, rozszerzenie zrenic®, przeczulica, zwiekszona

wrazliwo$¢ na bodzce akustyczne’,

Pobudzenie?®,

Depresja oddechowa®, zatrzymanie czynnosci oddechowej®

1Z powodu stymulacji pnia mézgu.

2Przy zastosowaniu domie$niowej drogi podania.

$Z powodu braku hamowania uktadu pozapiramidowego.

“Jesli jednoczes$nie nie jest podawany $rodek zwiotczajacy migsnie.
*Toniczno-kloniczne.

®Oczy pozostajg otwarte.

"Podczas znieczulenia ogdlnego i w okresie wybudzania.
®Motoryczne.

9Zalezna od dawki. Potgczenie z produktami wywotujacymi depresje uktadu oddechowego moze
wzmaga¢ wptyw na uktad oddechowy.

W0Zwlaszcza u kotow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Ciaza:

Ketamina przenika przez barierg ozyskowa. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Ketaminy nie
nalezy stosowa¢ w okresie okotoporodowym.

Laktacja:
Do stosowania w okresie laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki neuroleptoanalgetyczne, $rodki uspokajajace, analogi morfiny, cymetydyna i chloramfenikol
nasilajg znieczulenie wywotane ketaming.




Barbiturany i opioidy lub diazepam mogg wydtuza¢ okres wybudzania. Dziatania mogg by¢
addytywne. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki jednego lub obu $rodkow. Istnieje mozliwos¢
zwickszonego ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca w przypadku stosowania w potgczeniu z
tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza okres pottrwania ketaminy.

Jednoczesnie podane dozylne $rodki spazmolityczne moga spowodowac zapasc.

Teofilina podana z ketaming moze spowodowa¢ zwigkszong czgstos¢ wystepowania drgawek.
Stosowanie detomidyny w potaczeniu z ketaming prowadzi do wolnego wybudzania.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania dozylnego (i.v.): konie, bydto, psy i koty.
Do podania domigéniowego (i.m.): §winie, psy i koty.
Do podania podskornego (s.c.): koty.

Ketamina moze wykazywa¢ duze réznice miedzyosobnicze w zakresie dziatania, dlatego podawane
dawki nalezy dostosowa¢ indywidualnie do kazdego zwierzecia, w zaleznosci od takich czynnikow
jak wiek, stan oraz wymagana glebokos$¢ i czas trwania znieczulenia. Wydtuzenie dziatania jest
mozliwe poprzez ponowne podanie opcjonalnie zmniejszonej dawki poczatkowe;.

W przypadku stosowania skojarzonego: przed podaniem ketaminy nalezy upewnic¢ sig, ze zwierzgta sa
poddane odpowiedniej sedacji.

Konie
W celu uzyskania wystarczajacego dziatania znieczulajgcego wymagana jest premedykacja srodkiem
uspokajajacym.

Do indukcji znieczulenia ogélnego

Z detomidyna:

Detomidyna 20 pg/kg dozylnie, po 5 minutach

Ketamina 2,2 mg/kg szybko dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczecie dzialania wystepuje stopniowo, zajmuje okoto 1 minuty do uzyskania pozycji lezace;j,
czas trwania dziatania znieczulajacego wynosi okoto 10-15 minut.

Z ksylazyna:

Ksylazyna 1,1 mg/kg dozylnie, nastgpnie

Ketamina 2,2 mg/kg dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczecie dziatania wystepuje stopniowo, trwa okoto 1 minuty, czas trwania dziatania
znieczulajacego jest rozny i wynosi 10-30 minut, ale zazwyczaj krocej niz 20 minut.

Po wstrzyknieciu kon samodzielnie si¢ ktadzie bez dalszej pomocy. Jesli jednoczesnie wymagane jest
wyrazne zwiotczenie migsni, lezgcemu zwierzgciu mozna podawaé srodki zwiotczajgce migsnie, az
kon wykaze pierwsze objawy zwiotczenia.

Bydlo
W celu uniknigcia niekontrolowanego ktadzenia si¢ i mozliwych objawow pobudzenia lub w celu

wzmocnienia znieczulenia zalecana jest premedykacja srodkiem uspokajajacym. W celu uniknigcia
hipoksji z powodu utozenia bocznego lub na grzbiecie mozliwe jest podanie tlenu przez rurke
donosowa.

Do indukcji znieczulenia ogélnego

Z ksylazyng

Ksylazyna 0,14-0,22 mg/kg dozylnie/domig$niowo, nastgpnie

Ketamina 2-5 mg/kg dozylnie (2-5 ml/100 kg)

Rozpoczecie dziatania zajmuje okoto 1 minuty, czas trwania dziatania znieczulajacego wynosi okoto
30 minut.



Dolng granice podanego zakresu dawek nalezy stosowac¢ w przypadku podawania ksylazyny droga
dozylna.

Swinie

Do indukcji znieczulenia ogélnego

Z azaperonem

Ketamina 15-20 mg/kg domigsniowo (1,5-2 ml/10 kg) i 2 mg/kg azaperonu domigéniowo

U $win w wieku 4-5 miesigcy po podaniu 2 mg/kg azaperonu i 20 mg/kg ketaminy domig$niowo
rozpoczgcie dziatania znieczulenia trwalo srednio 29 minut, a czas trwania dziatania wynosit okoto
27 minut.

Psy
Ketaminy nie mozna stosowac¢ jako jedynego $rodka znieczulajacego u psow, poniewaz powoduje
zwickszenie napigcia migsniowego i nieskoordynowane skurcze migséni.

Do indukcji znieczulenia ogélnego

Z medetomidyna

Medetomidyna 40 pg/kg domig$niowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domieéniowo (0,5-0,75 ml/10 kg)

Czas trwania dziatania wynosi 30-50 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyna
Ksylazyna 2 mg/kg domigsniowo, po 10 minutach

Ketamina 10 mg/kg domigsniowo (1 ml/10 Kkg).

U ps6éw o masie ciata powyzej 25 kg nalezy zmniejszy¢ dawke ksylazyny do 1,3 mg/kg.
Rozpoczecie dziatania wystepuje zazwyczaj w ciagu 10 minut, a czas trwania dziatania wynosi okoto
30 minut.

Z diazepamem
Podawa¢ diazepam w dawce 0,25 mg/kg dozylnie, natychmiast potem

ketamina 5 mg/kg dozylnie (0,5 ml/10 kg).

Ketaming nalezy wstrzykiwa¢ powoli i ogolnie podawac az do uzyskania efektu w przypadku
stosowania dozylnego.

W celu zapewnienia odpowiedniej sedacji i utatwienia intubacji nalezy zastosowaé¢ odpowiednig
premedykacje przed podaniem skojarzenia diazepamu i ketaminy. Optymalny schemat dawkowania
powinien by¢ dostosowany indywidualnie na podstawie zastosowanej premedykacji. Sredni czas
trwania dziatania wynosi 10 - 20 minut.

Koty

Mozliwe jest stosowanie ketaminy jako jedynego $rodka znieczulajacego, ale w celu unikniecia
niepozadanych dzialan psychomotorycznych zalecane jest znieczulenie skojarzone. Ketaming mozna
podawac samg we wstrzyknieciu dozylnym, ale wstrzyknigcie domigsniowe jest zalecang droga
podania.

W przypadku podawania dozylnego ketaming nalezy wstrzykiwac powoli.

Jako jedyny Srodek

11 mg/kg ketaminy domiesniowo/dozylnie do niewielkiego unieruchomienia,

22-33 mg/kg ketaminy domig$niowo/dozylnie do drobnych zabiegéw chirurgicznych i
unieruchomienia pobudzonych kotow.

Czas trwania znieczulenia ketaming wynosi 20 - 40 minut, a wybudzanie odbywa si¢ w okresie
1 - 4 godzin.

Do indukcji znieczulenia ogolnego (znieczulenie <1 godziny)
Z medetomidyng




Medetomidyna 80 ug/kg domigsniowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domigsniowo (0,25-0,4 ml/5 kg)

Rozpoczgcie dziatania wystepuje zazwyczaj po 3-4 minutach, a czas trwania dzialania wynosi
30-60 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyna
Ksylazyna 1-2 mg/kg domiesniowo/podskérnie oraz

Ketamina 10-20 mg/kg domig$niowo/podskornie (0,5-1 ml/5 kg)

Nalezy stosowac najmniejsza dawke ksylazyny (1 mg/kg), jesli ketamina jest stosowana w
najwickszej dawce (20 mg/kg).

Rozpoczecie dziatania wystepuje zazwyczaj w ciagu 5 minut od podania ketaminy, a czas trwania
dziatania wynosi co najmniej 30 minut.

Z powodu malych objetosci dawek zalecane jest stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
dozujacego np. strzykawki insulinowe;j.

Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwa¢ maksymalnie 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadkach przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu serca i depresja oddechowa, az do
porazenia. Jesli konieczne, nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki w celu utrzymania wentylacji i
pojemnosci minutowej serca, az do uzyskania wystarczajacej detoksykacji. Farmakologiczne §rodki
pobudzajace serce nie sg zalecane, chyba ze nie sg dostepne inne srodki wspomagajace.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Konie i bydto:
Tkanki jadalne: zero dni

Mileko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO1AX03.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketamina jest silnym $rodkiem znieczulajacym powodujacym znieczulenie dysocjacyjne.
Weterynaryjny produkt leczniczy wywotuje stan katalepsji z niepamigcig i zniesieniem czucia bolu.
Napigcie migSniowe jest zachowane, w tym odruch gardtowy i krtaniowy. Dochodzi do zwigkszenia
czestosci akcji serca, ci$nienia tetniczego krwi 1 pojemnosci minutowej serca. Depresja oddechowa nie
jest dostrzegalng zmiana.

Wszystkie te dziatania mogg ulega¢ zmianie, jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w
potaczeniu z innymi produktami.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketamina ulega szybkiej i catkowitej dystrybucji w organizmie. Przenika przez tozysko, ale stezenie

U ptodu jest znacznie nizsze niz stgzenie we krwi u matki. Wigzanie z biatkami we krwi wynosi okoto
50%. Dystrybucja w tkankach jest nieregularna, najwyzsze stgzenia stwierdzano w watrobie i nerkach.
Ketamina jest szybko i catkowicie metabolizowana, ale metabolizm rdzni si¢ u poszczegdlnych
gatunkow zwierzat. Wydalanie nastepuje glownie przez nerki.

U koni (po podaniu dawki pojedynczej 2,2 mg/kg dozylnie ketaminy) obserwuje si¢ Cmax Wynoszace
685 +/- 147 ng/ml, a Tmaxjest osiagane po 2 godzinach. U bydta (po podaniu dawki pojedyncze;j

5 mg/kg dozylnie) Cmax Wynosi 18 135 ng/ml, Tmax = 0,083 godziny. U $win obserwuje si¢ Crmax
wynoszace 11,6 pg/ml, Tmax jest uzyskiwane po 5 minutach od podaniu dawki pojedynczej 15 mg/kg
domigs$niowo. U docelowych gatunkow zwierzat - psow i kotow - po podaniu 20 mg/kg dozylnie
najwyzsze stezenia w tkankach wynosza 42% pierwotnej dawki, Tmax jest uzyskiwane w ciagu

10 minut.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Po pierwszym otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | (Ph.Eur.), z korkiem z gumy bromobutylowej typu I (Ph.Eur.)
i kapslem aluminiowym zapakowana w pudetko tekturowe.

Wielko$ci opakowan: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 1 x 50 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2590/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25/11/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

