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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

KETAMIDOR 10%, otopina za injekciju, za konje, goveda, ovce, koze, svinje, pse | macke

2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
I mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Ketaminklorid 115,3mg
(odgovara 100 mg ketamina)

Pomocne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

g8 FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna do gotovo bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj, govedo, ovca, koza, svinja, pas i macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sc primjenjuje za kratkotrajnu anesteziju u svrhu
provodenjadijagnostickih i manjih kirurikih zahvata te za ublazavanje bolnih zahvata.
VMP se primjenjuje za premedikaciju opce anestezije prije obavljanja kirurskih zahvata.

4.3 Kontraindikacije

VMP se¢ ne smije primjenjivati u sluajevima:

zatajenja srca ili teSkog o$tecenja srca, izrazito visokog krvnog tlaka, mozdanog infarkta ili
poremecaja funkcije bubrega i jetre;

cktampsije i preeklampsije (napadaji toni¢ko-kloni¢kih gréeva na kraju graviditeta), ocne mrene,
epilepsije, kirurikih zahvata na Zdrijelu, grkijanu ili bronhijalnom deblu, trauma giave, mozdanih
tumora, upalnih stanja $7S-a te u sluéajevima kada se ketamin koristi kao jedino sredstvo za
anesteziju te kada unatod primjeni miorelaksansa nije postignut zadovoljavajuci stupanj relaksacije
(obavezna intubacija);

kada se koristi kao jedino sredstvo za anesteziju prije kirurkih zahvata u abdomenu i ekstremitetima,
tj. za vece operacijske zahvate VMP se mora primijeniti u odgovaraju¢im kombinacijama s drugim
anesteticima.

VMP se ne smije primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoénih
varl.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja
U pasa pod djelovanjem ketamina moze do¢i do porasta oénog tlaka.

Pojacani u¢inak:

Pojagani anesteticki uéinak ketamina moZe se javiti u vrlo mladih Zivotinja (smanjena aktivnost
enzima 7a biotransformaciju). Stoga Zivotinjama u dobi od 2-3 mjeseca (npr. $tenad) treba primijeniti
/1 do V2 doze preporucene za odrasle Zivotinje.

Smanjena uéimkovitost:

Smanjenu aktivnost ketamina zbog brze biotransformacije (inducirani mikrosomski enzimi) mogu ev.
potaknuti kontaminirajuce tvari iz okolida npr. u ma¢aka (hvatanje miSeva, lizanje dlake) ili
ponovljena primjena u kratkom vremenskom razdoblju.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivolinjama

Ketamin je vrlo snaZan anestetik, a kod primjene treba poStovati sve anestezioloSke mjere opreza.
Kao i za sve opce anestetike, u slucaju relativnog ili apsolutnog predoziranja, mora se raunati na
mogucnost prestanka disanja.

Prilikom primjene ketamina s drugim VMP-ima treba pazljivo pro¢itati sve upute te posebnu
pozornost obratiti na kontraindikacije, karenciju i nuspojave.

Priprema prije operacije
Najmanje 10 sati prije primjene bilo kojeg anestetika, pa tako i ketamina, Zivotinjama se mora uskratiti

hrana.

Prekomjerno slinjenje, posebice u macaka i svinja, sprjecava se primjenom atropin sulfata tijekom
premedikacije (20-100 ug/kg).

Ketamin uzrokuje porast krvnog tlaka. Stoga ev. primjenu spojeva koji djeluju adrenergicki treba prije

primjene ketamina prekinuti.

Tijekom anestezije
Za vrijeme anestezije ketaminom Zivotinjama oci ostaju otvorene. Kako bi se sprijecilo prekomjerno
isusivanje o€i treba zastititi, npr. prekriti vlazenm gazom ili krpom, ili premazati roZnicu lubrikantom

(npr. Chloramphenicol, mast za oci).

Vrijeme budenja
Prilikom budenja iz anestezije Zivotinje se ne smiju uznemiravati (buka ili iznenadni pokreti). Stadij

oporavka moZe potrajati do 2 sata, a i duZe. U pasa se rijetko utvrdi psihomotori¢ki nemir
(nekoordinirana misi¢na aktivnost) uz bolno glasanje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

U slugaju nchoti¢nog injiciranja VMP-a sebi ili pomocéniku, odmah treba potraziti savjet/pomoé
lije€nika i pokazati mu uputu 0 VMP-u.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene ketamina moZe se povecati tonus misica (katalepsija), a rijetko se javlja tahikardija i
porast krvnog tlaka te pojacano slinjenje.

Kao i drugi op¢i anestetici tako i ketamin, unatoc ispravnoj primjeni, moZe uzrokovati uginuce.

Za vrijeme djelovanja ketamina Zivotinje mogu oéitovati motori¢ku nadrazenost, ofi im ostaju
otvorene, moZe se javiti nistagmus (periodiéno pokretanje oénih jabuéica). midrijaza te povecana

osjetljivost na zvuéne podrazaje u tijeku anestezije i u fazi oporavka.
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Prilikom istodobne primjene s ksilazinom moze se javiti povracanje u pasa i madaka.

Ucestalost nuspojavaje odredena sukladno sljede¢im pravilima:

-vrlo ¢este(vide od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

-Ceste (vise od ,1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

-manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
-rijetke (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinga kojima je primijenjen VMP)
-vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujudi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se zbog embriotoksiénih ucinaka ketamina ne smije primjenjivati tijekom graviditeta te
neposredno prije i nakon porodaja.

VMP se u gravidnih Zivotinja smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.
VMP se moZe pimjenjivati tijckom laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

[stodobnom primjenom ketamina i ksilazina postiZe se bolja anestezija 1 miorelaksacija, smanjuje
slinjenje (ne u prezivaca), no izraZenija je depresija krvotoka i disanja.

Prilikom istodobne primjene s neurolepticima i trankvilizatorima pojadava se anesteti¢ki ucinak
ketamina.

Prilikom istodobne primjene s barbituratima i opioidima produzuje se razdoblje budenja iz anestezije.
[stodobna primjena ketamina sa spazmoliticima moze uzrokovati kolaps.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Uginci ketamina, kao i1 svih drugih anestetika, razli¢iti su u pojedinih Zivotinja 1 Zivotinjskih vrsta.
Dozu je uvijek potrebno prilagoditi svakom tretiranom pacijentu pojedinacno. Produzavanje
anestetiCkog uéinka moZe se postici ponovnom primjenom smanjene pocetne doze.

VMP se primjenjuje u misi¢ ili u venu, a u macaka i potkozno. Odraslim velikim Zivotinjama VMP je
najbolje primyenitt u venu.

Napomena

U sluéaju vrlo bolnih i dugotrajnih kirurskih zahvata te za odrzavanje anestezije potrebno je istodobno
primjenjivati injekcijske i inhalacijske anestetike. Potrebno opustanje misi¢a za obavljanje kirurskih
zahvata ne moze se posti¢i samo primjenom ketamina, veé treba dodatno primijeniti odgovarajuce
veterinarsko-medicinske proizvode s miorelaksacijskim uéinkom.

Za poboljsanje anestezije ili za produzavanje djelovanja ketamin se moze primjenjivati istodobno sa
stimulatorima (agonistima) az-adrenergicnih receptora (npr. detomidin - Domosedan, medetomidin -
Domuitor} 1 drugim anesteticima, neurolepticima (trankvilizatorima) te inhalacijskim anesteticima.

Konj
Kako bi se postigao odgovarajuci anesteticki u¢inak uvijek je potrebno provesti premedikaciju
sedativima.

Detomidin: u dozi 20 pg/kg t.m. u venu ili u misic.
Ketamin: nakon 15-30 min., u dozi 1-2 mg/kg t.m. brzo u venu (1-2 mL VMP-a/100 kg t.m.).

Nakon primjene VMP-a konj spontano legne bez pomoéi. Ako se istodobno Zeli postiéi izraZenija
miorelaksacija, najbolje je kada Zivotinja legne primjenjivati gvaifenezin sve dok konj ne odituje prve
znakove miorelaksacije.

Za kratkotrajnu anesteziju (15-20 min.) prvo se primjenjuje ksilazin u dozi 0,6-1,1 mg/kg t.m. u venu.
Nakon 3-10 min primjenjuje se 2,0 mg ketamina’/kg t.m. u venu (2 mlL. VMP-a/100 kg t.m.).
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Govedo

Kako bi se izbjeglo nekontrolirano lezanje Zivotinja i ev. znakovi uzbudenosti, te za povecavanje
u¢inka anestezije, preporucuje se provesti premedikaciju sedativima. Kako bi se izbjegla hipoksija
zbog dugotrajnog leZanja, kisik se moZe primijeniti pomocu nosnog katetera.

Detomidin: u dozi 10-30 pg/kg t.m. u venu iti u misic.
Ketamin: nakon 15-30 min, u dozi 1-2 mg/kg t.m. u venu (1-2 mL VMP-a/100 kg t.m.).

Za manje kirurSke zahvate (trajanje 15-20 min.) primjenjuje se ksilazin u dozi 0,3 mg/kg t.m. u venu
Nakon 3-5 min. primjenjuje se 2.0 mg ketamina/kg t.m. u venu (2 mL VMP-a/100 kg t.m.).

Ovea i koza
Primjena kao jedino sredstvo za anesteziju
Ketamin: u dozi 10-20 mg/kg t.m. u mi3i¢ il u venu (1-2 mL VMP-a/10 kg t.m.).

Produzavanje anesteti¢kog uéinka
Treba ponoviti primjenu ketamina u dozi 6 mg/kg t.m. u misic il u venu (0,6 mL VMP-a/10 kg t.m.).

Svinja
Sedacija i smirivanje (samo ketamin)
Ketamin: u dozi 5-10 mg/kg t.m. u mi3i¢ ili u venu (0,5-1,0 mL VMP-a/10 kg t.m.).

Kombinirana primjena
Ketamin: 10-15 mg/kg t.m. u midi¢ ili u venu (1,0-1,5 mL/10 kg t.m.) i 2 mg azaperona/kg t.m.

Pas
Ketamin se u pasa ne moZe primjenjivati kao jedino sredstvo za anesteziju jer povecava misicni tonus i

uzrokuje nekontrolirane pokrete (kataiepsija).

Kratki kirurski zahvati (anestezija u trajanju 30-60 min.)

Medetomidin u dozi 40-60 pg/kg t.m. u misi¢ ili u venu, nakon 10-20 min. ketamin u dozi 2-4 mg/kg
t.m. u miSic 1li u venu (0,2-0,4 mL VMP-a/10 kg t.m.)

ili

ksilazin u dozi 2 mg/kg t.m. u mi$i¢ i ketamin u dozi 5-10 mg/kg t.m. u misi¢ (0,5-1,0 mL/10 kg t.m.).
Kako bi se izbjeglo moguce uzbudenje uzrokovano ksilazinom, moze se 10 min. ranije primijeniti
diazepam u dozi 0,1 mg/kg t.m. u venu.

Dugotrajni kirurski zahvati (trajanje > 60 min.): medetomidin u dozi 20-40 pg/kg t.m. u misi¢ ili v
venu, nakon 10-20 min. ketamin u dozi 8-10 mg/kg t.m. u misi¢ ili u venu (0,8-1,0 mL VMP-a/10 kg
t,m.).

Macka
U macaka se ketamin moze primjenjivati kao jedino sredstvo za anesteziju, no kako bi se izbjegli
neZeljeni psihomotoricki uéinci preporu€uje se primjena u kombinaciji s drugim anesteticima.

Primjena kao jedino sredstvo za anesteziju
Kraci i manje bolni kirurki zahvati (anestezija u trajanju 30-60 min.): ketamin u dozi 10-20 mg/kg
t.m. u misi¢ ili u venu (0,5-1,0 mL VMP-a/5 kg t.m.).

Umjereno bolni kirur$ki zahvati: ketamin u dozi 20-30 mg/kg t,m. u misi¢ ili u venu (1,0-1,5 mL
VMP-a/5 kg t.m.).

lzrazito bolni (teski i dugotrajni) kirurski zahvati: ketamin u dozi 30-40 mg/kg t,m. u misi¢ ili u venu
(1,5-2,0 mL VMP-a/5 kg t,m.).
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Primjena u kombinaciji s drugim anesteticima (trajanje< 68 min.}

Medetomidin u dozi 80-100 pg/kg t.m. u misi¢, nakon 10-20 min. ketamin u dozi 5-7,5 mg/kg t.m. u
misié (0,25-0,4 mL VMP-a/5 kg t.m).

il

ksilazin u dozi 2 mg/kg t.m. potkoZzno i ketamin u dozi 10 mg/kg t,m. potkozno. (0,5 mlL. VMP-a/5 kg
t.m.).

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti), ako je nuZno

Bez obzira na relativno veliku terapijsku Sirinu treba se pridrzavati preporucenih doza ketamina. U
sluéaju predoziranja moze se javiti podrazaj SZS-a, gréevi, paraliza disanja i poremeéaji u radu srea.
Gréevi se mogu zaustaviti primjenom benzodiazepina. Ukoliko prilikom predoziranja nastupi
depresija disanja, korisnije od primjene analeptika je provesti umjetno disanje, masazu prsnog
kosa(srca) 1 primijeniti kisik.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula dana.

Ako su zivotinje istodobno s ketaminom bile tretirane drugim VMP-ima, karencija se mora odrediti
uzimajuéi u obzir karenciju drugih VMP-a.

=H FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Ziv€ani sustav; anestetici; anestetici, opéi; ostali op¢i anestetici; ketamin.
ATCvet kod: QNOIAX03

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ketamin je opéi anestetik snaznog analgetskog djelovanja za primjenu u venu i u miSic. Poti¢e brzi
nastup disocijativne anestezije i nesto duZe analgezije. U mozgu i lednoj mozdini ketamin
antagonisticki djeluje na N-metil-D-aspartat receptore (NMDA) te se na taj nacin prekida veza izmedu
limbi¢kog sustava i kore velikog mozga. Pod djelovanjem ketamina Zivotinje se doimaju kao da su u
plitkoj anesteziji, no neosjetljive su na kirurske zahvate. Ako se ketamin koristi kao jedino sredstvo za
anesteziju, relaksacija misica je slaba te dodatno treba primijeniti stimulatore az-adrenergiénih
receptora (npr. ksilazin, medetomidin) ili benzodiazepine (diazepam).

Ketamin ne djeluje na periferni vegetativni zivéani sustav. Disanje te aktivnost zeluano-crijevnog
sustava nisu zahvaceni. Faringealni i laringealni refieksi su ocuvani ili blago poja¢ani. Svi drugi
zaStitni refleksi takoder nisu oslabljeni. Krvozilni sustav neznatno je stimuliran 5to dovodi do porasta
frekvencije srea, poveéanja udarnog volumena srca te porasta krvnog tlaka. Kod pojedinih Zivotinja
pojacano slinjenje (npr. psi i macke) moze se smanjiti primjenom atropina.

Ketaminom se postiZe brzi anesteti¢ki i analgetski uéinak (izrazito se podize prag osjeta boli). Vecim
dozama ketamina u pravilu s¢ ne postize dublja anestezija nego se ona produZuje, a §to se moze postici
i ponovijenom primjenom. Za obavljanje bolnih i dugotrajnih operacija te za postizanje dovoljno
duboke anestezije ketamin treba primijeniti istodobno s ksilazinom ili nekim drugim injekeijskim, tj.
inhalacijskim anestetikom.

Nastup djelovanja i trajanje uinka:

Nakon primjene u mi$i¢ uéinak ketamina javlja se unutar 3-6 min. i traje 20-30 min., 2 nakon primjene
u venu unutar 30-60 sekundi te traje 10 min. ili nedto duze.
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5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Ketamin se u organizmu nakon resorpcije brzo i neravnomjemo raspodjeljuje. Prolazi barijeru
posteljice, a koncentracije u plodu su znatno niZe nego u krvi majke. Najvecéa koncentracija postize se
u jetri i bubrezima. U krvi se oko 50% doze veZe za proteine. Ketamin se opsezno biotransformira
(razlicito u pojedinih Zivotinjskih vrsta). a izlu¢uje poglavito bubrezima tj. mokracom.

Svojstva koja se ticu zaitite okolisa
Nema opasnosti za okoli$ ukoliko se VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Benzetonijev klorid
Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana. Pocetak koristenja VMP-a treba

zapisati na etiketu bocice.
6.4. Posebne mjere pri uvanju

VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju, na tamnom mjestu, pri temperaturi do 25 °C te izvan
pogleda i dosega djece.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sa staklenom bocicom (tip [} veliine 10 ili 50 mL., koja je zatvorena brombutil gumenim
¢epom i zapecacena s aluminijskom kapicom.

6.6 Posebne mjere oprezaprilikomodlaganja neupotrijebljenogveterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebtjeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse [4

4600 Wels

Austrija
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/823

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. prosinca 2006. godine
Datum posljednjeg produlienja odobrenja: 13. veljage 2020. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

02. veljace 2023. godine

ZABRANA PRODAIJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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