VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1507
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketamin 10 % skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:

Ketamins 100 mg

(atbilst 115,34 mg ketamina hidrohlorida)

Paligvielas:
Benzetonija hlorids 0,10 mg
Udens injekcijam lidz 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem un kakiem:

Islaicigai anestézijai diagnostiskos noliikos vai nelielam kirurgiskam procediiram vai sapigam
manipulacijam, tadam ka:

- zobu tiriSana un rausana;

- sveSkermenu iznemsana;

- abscesu izgrie$ana;

- mutes dobuma, deguna un ausu apstrade;

- briicu apstrade, briicu tiriSana;

- parsgju maina;

- rentgenologiska diagnostika;

- nemierigu, agresivu vai uzbudinatu dzivnieku nomierinaSana;
- punkcijas;

- nagu amputacija, grieSana.

Suniem pat Tslaicigai anestezijai ketamins jalieto kombinacija ar sedativu injic§jamu vai inhalacijas
anestézijas Iidzekli.

Loti sapigam un ilgstosam kirurgiskam operacijam pietickamas anestézijas uzturé$anai nepiecieSams



kombingét ar ksilazinu vai citu injic€jamu vai inhalacijas anestézijas lidzekli.

Vispargjai anestézijai un analggzijai kirurgija:
- izmezgTjumi, amputacijas, kastracijas, sterilizacijas, olnicu un dzemdes iznemsana;
- keizargrieziens, védera dobuma operacijas, gipsé$ana (lizumu repozicija).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar dekompensétu sirds nepietiekamibu, hipertoniju, aknu un nieru slimibam,
eklampsiju un preeklampsiju, glaukomu, epilepsiju, galvaskausa smadzenu traumu, mielografiju.
Nelietot ka monoterapiju suniem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot augs€jo elposanas celu kirurgija bez vienlaicigas miorelaksantu aplikacijas (intubacija ir
obligata).

4.4. Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Kakiem ketamins var izraisit vieglu hipotermisku efektu. Lietojot zales terapeitiskas devas, kermena
temperatiira var pazeminaties par 1,6°C.

Kakiem ketamina darbibas laika ieteicams lietot mitrinoSus acu pilienus vai ziedi, lai novérstu
radzenes izziSanu un kairinajumu.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Intravenoza injekcija javeic 1eéni (vismaz 60 sekunzu laika), lai izvairitos no spéciga elposanas
nomakuma. Anestézijas un atmosanas laika stingri jaievéro klusums, lai

izvairitos no uzbubinajuma ierosinasanas.

Ketaminam iesp&jama gan krampjus veicino$a, gan krampjus mazinosa iedarbiba, tap&c nepiecieSams
ieverot piesardzibu, ja pacientam ir epilepsija.

Lemjot par So zalu lietosanu vienlaicigi ar citiem preanestézijas vai anestézijas lidzekliem,
nepiecieSams iespgjama ieguvuma un riska attiecibas izvert€§jums, nemot véra lietoto zalu sastavu,
devas un kirurgiskas iejauk$anas raksturu.

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

Sis ir spécigas iedarbibas zales. Jaievéro Tpasa piesardziba, lai nejausi neievaditu zales sev. Personam
ar pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu izvairities no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Nepielaujiet saskari ar adu un acim. P&c saskares ar adu un acim
nekav€joties skalojiet skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Nevar izslégt nelabvéligu ietekmi uz
augli. Griitniecém nav ieteicams rikoties ar §Tm zalém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjicéSana vai pec saskares ar actm/adu rodas simptomi, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIET
TRANSPORTLIDZEKLI.

Arstam:
Neatstajiet pacientu bez uzraudzibas. Uzturiet elpcelus brivus un nodroSiniet simptomatisku un
uzturoSu arsteésanu.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

No devas atkarigi elpoSanas traucgjumi ir seviski noverojami kakiem, un var novest pie elposanas
apstasanas. Vienlaiciga citu elpoSanu nomacosu veterinaro zalu, ka, pieméram, ksilazina lietoSana
palielina elpoSanas nomakuma reakciju.

Noverotas sekojosas blakusparadibas:
- sirdsdarbibas paatrinasanas;
- asinsspiediena paaugstinasanas, kam seko hemoragiskas diatézes riska palielinasanas;



- pastiprinata sickaloSanas;

- atvertas acis, paplasinatas zilites, nistagms;

- paaugstinata jutiba, seviski paaugstinata jutiba pret skanam anest€zijas un pamosanas fazg;
- paaugstinats skeleta muskulattiras tonuss;

- p€canestézijas uzbudinajums, hiperrefleksija, var noverot skanu izdoSanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnickam no 10000 arstStajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas laika vai désanas laika

Ketamins parvar placentaro barjeru un noklist augla asins.
Nav pieradits o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga sedativu, ksilazina, neiroleptisku vielu, morfijam Iidzigo vielu, injekciju vai inhalacijas
anestézijas vielu lietoSana var pastiprinat ketamina izraisito anestziju un analg€ziju un pasargat no
uzbudinajuma. Lietojot vienu no $§Tm kombinacijam, var novérot asins cirkulacijas un elpoSanas
nomakuma pastiprinasanos.

Kombingjot ketaminu ar neiroleptiskam vielam, pavajinas muskulu kontrakcijas. Premedikacija ar
atropinu samazina ketamina izraistto siekaloSanos.

Lai izvairitos no jebkadas nesaderibas reakcijas, nelietot maisijuma ar barbituratiem.

lespgjams, ka vienlaiciga ketamina un vairogdziedzera hormonu ievadiSana kopigi palielina
hipertensivo un pozitivi hronotropo iedarbibu.

Pesticidi un insekticidi samazina ketamina darbibas efektivitati, jo var izraisit tam sekojoSus
mikrosomalus fermentu vielmainas traucgjumus.

4.9. Devas un lietosanas veids
Intramuskularam vai l&énam intravenozam injekcijam.

Ketaminam raksturigas ievérojamas individualas iedarbibas svarstibas, tapec devas lielums japielago
individuali katram dzivniekam atkariba no vecuma, veselibas stavokla un vajadziga anest€zijas
dziluma un ilguma.

Kakiem:
- nelielam kirurgiskam manipulacijam un nelielam sapigam procedaram: 10 — 20 mg/kg (t.i.
Ketamin 10% 0,1 - 0,2 ml/kg) kermena svara;
- visiem vidusméra sapigiem kirurgiskas iejauk$anas gadijumiem: 20 — 30 mg/kg (t.i. Ketamin
10% 0,2 - 0,3 ml/kg) kermena svara;,
- lielam kirurgiskam operacijam atkariba no paredzama ilguma un operacijas smaguma: 30 — 40
mg/kg (t.i. Ketamin 10% 0,3 - 0,4 ml/kg) kermena svara.

Kombinacija ar ksilazinu_sapigam operacijam:



ketamins 6 — 10 mg/kg (t.i. Ketamin 10% 0,06 - 0,1 ml/kg) kermena svara un ksilazins 2 mg/kg
kermena svara intramuskulari.

Lietojot kombinacija ar citiem sedativiem, injekciju vai inhalacijas anestezijas lidzekliem, ketamina
deva ir attiecigi japielago.

Suniem:
Ketamin 10% lietot tikai kombinacija ar citiem sedativiem, injekciju vai inhalacijas anestézijas
lidzekliem.

Kombinacija ar ksilazinu:

ketamins 6 — 10 mg/kg (t.i. Ketamin 10% 0,06 - 0,1 ml/kg) kermena svara un ksilazins 2 mg/kg
kermena svara intramuskulari.

Lietojot kombinacija ar citiem sedativiem, injekciju vai inhalacijas anestézijas lidzekliem, ketamina
deva ir attiecigi japielago.

Intravenoza deva ir 1/4 lidz 1/3 dala no attiecigas intramuskularas injekcijas devas.
Intravenoza injekcija ir javeic 1€ni un atkariba no iedarbibas, kas noveérojama injekcijas laika.

P&c intramuskularas injekcijas ketamins iedarbojas 3 — 6 miniiSu laika un darbiba ilgst 20 miniites un
ilgak. P&c intravenozas injekcijas Ketamin 10% iedarbojas nekav€joties (Iidz 30 sekunzu laika), un ta
iedarbiba ilgst 10 mintites un ilgak.

Premedikaciju ar sekréciju kavejosam vielam var veikt, piem&ram, ar atropinu, deva
- 0,044 mg/kg kermena svara kakiem un

- 0,05 mg/kg kermena svara suniem.

Lietojot kombinacija ar neiroleptiskam vielam, pavajinas muskulu kontrakcijas (pieméram, ar
hlorpromazinu deva 0,55 mg/kg kermena svara).

Ketamin 10% var lietot visparjas anestézijas izraisiSanai un citu narkozes lidzeklu (pieméram,
barbiturats (fenobarbitals), tiamilals, ksilazins, inhalacijas narkozes lidzekli (halotans, metoksiflurans))
izraisttas anestézijas uzturéSanai.

Saja gadijuma Ketamin 10% jainjicé samazinata vidgja deva sekojosi:

10 — 15 mg/kg (t.i. Ketamin 10% 0,1 - 0,15 ml/kg) kermena svara kakiem un

5,5 - 11 mg/kg (t.i. Ketamin 10% 0,055 - 0,11 ml/kg) kermena svara supiem.

Lai paildzinatu ketamina anest€ziju, javeic atkartota injekcija: gan intramuskularu, gan intravenozu
injekciju var veikt 20 miniites péc pirmas injekcijas, lietojot pusi no pirmas devas vai arT pilnu devu
p&c nepiecieSamibas.

Ilgstosas operacijas laika japasarga radzene no izziiSanas.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsana var izraisit centralas nervu sist€émas uzbudinajumu lidz pat konvulsijam, elposanas
paralizi un sirds aritmiju. Konvulsijas var atcelt, lietojot benzodiazepinu.

4.11. TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemeérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vispargjas anestezijas lidzekli.



ATK vet kods: QNO01AX03.
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Ketamins ir narkozes lidzeklis, kas ierosina anest€ziju, virs€jo amnéziju un katalepsiju. Limbiska un
motora sistéma ir funkcionali izjaukta. Anestézija iestajas pirms acimredzamas merenas hipnozes un
bezsamanas stavokla. Fenciklidina-derivata ketamins ierosina narkozes I un II stadijas, bet ne III
stadiju.

Paaugstinot devu, noveéro uzbudinajumu un ataksiju, kam seko katalepsija un nosléguma narkoze.
Pardozgsanas gadijuma novero centralas nervu sist€mas uzbudinajumu un konvulsijas. Katalepsijas
faze raksturojas ar specigu kustibu aktivitates zudumu, kas apvienojas ar paaugstinatu muskulu tonusu
un saglabatu sapju jutibu. Katalepsijas fazg€ pacients nevar sevi aizstaveét pret sapigu iejauksanos, bet
sapju sajita ir saglabata. Tapec pazeminatas devas gadijuma pastav risks, ka sapigas manipulacijas
tiek novestas lidz galam pie saglabatas sapju jutibas. Kaut arT ketamins ierosina virs€jo sapju jutibas
samazina$anos, iedarbiba nav pietickama, lai pasargatu no ieksgjo organu (kirurgiskas manipulacijas
veédera dobuma) sapém. Pretstata narkotikam, ketamins neierosina miorelaksaciju, pat ja lietota
pietiekami augsta deva. Balsenes, rikles, riSanas un radzenes refleksi ir saglabati. Ketamins izraisa
asinsvadu saSaurinasanos un var noverot sirds pozitivus jonotropus un hronotropus efektus.

Palielinot ketamina devu, narkozes intensitate nepalielinas.

5.2. Farmakokingetiskie dati

Pec intramuskularas ievadiSanas notiek strauja izplatiSanas, pamanama iedarbiba sakas pec 3 — 10
miniitém. Atkartota pilnas vai puse devas injekcija iespgjama aptuveni 20 miniites péc pirmas
injekcijas.

SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir aptuveni 53 % suniem un 37 — 53 % kakiem. Eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 1 stunda suniem un kakiem. Ketamins strauji sadalas aknas demetil§joties un
hidroksilgjoties. Galvenais vielmainas produkts ir norketamins ar nelielu anestézijas iedarbibu. Lielaka
dala vielmainas produktu tiek sadaliti un izvaditi caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzetonija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba
Lai izvairitos no jebkadas nesaderibas, nelietot maisijuma ar barbituratiem.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 7 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Sargata no gaismas.

Uzlabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Bezkrasaina stikla flakoni, I tipa hidrolitiski rezistenti, tilpums 10 ml un 25 ml, noslégti ar brombutila
gumijas aizbazni, un apvilkts ar aluminija uzmavu.

Iepakojuma izméri:

10 x 10 ml kartona kastitg;

10 x 25 ml kartona kastite.

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 IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

Tel.: +49 (0) 5642 98090

Fakss: +49 (0) 5642 980912
E-pasts: contact@bremer-pharma.de

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/02/1507

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24/10/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2017

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



