REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
Ketalrom 100, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, caini i

pisici
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml solutie injectabila contine:

Substanta activa
ketamini clorhidrat 100 mg

Excipienti

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, céini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

KETALROM 100 este utilizat la cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini §i pisici pentru
anestezia de scurta durata sau pentru anestezia generala, in cazul interventiilor chirurgicale
sau pentru examinarea animalelor retive, utilizandu-se dup caz, premedicafia.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele hipertensive.
Nu se utilizeaza la animalele cu glaucom, cu cardiopatii decompensate si insuficientd renala

grava.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Deoarece relaxarea musculara necesard pentru proceduri chirurgicale nu poate fi realizata

doar cu ketamina, trebuie utilizate concomitent relaxante musculare (miorelaxante)
suplimentare. Pentru imbunititirea anesteziei sau prelungirea efectului acesteia, ketamina
poate fi combinatd cu agonisti ai receptorilor a2, anestezice, neuroleptanalgezice sau

tranchilizante.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pén3 la trezirea completd, animalele se vor proteja de zgomot si lumind puternica.

In cazul animalelor cu deficiente renale, doza de ketamina clorhidrat se reduce.

In cazu] anesteziei de durata se recomanda ca din cand in cidnd sd se umecteze corneea cu
solutie fiziologica.

Daca la trezire animalele sunt agitate, se administreaza diazepam pe cale intravenoasa 0,5

mg/kg greutate corporala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medigglc
b
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produsul medicinal veterinar. ,
Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului b1010 ﬁ'}ﬂut}l\hlﬁ‘l;ﬁ‘a acelor,
Ty

seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat. ' -<
Se vor spala méinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
in perioada de revenire a animalelor poate s producd hipertensiune, tahicardie, salivatie,

greata, stari de voma, tulburéri respiratorii §i agitafie psihomotorie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Gestatie: poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Lactatie: poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Administrarea intravenoasd a ketaminei clorhidrat impreund cu spasmolitice, poate provoca

moartea animalelor (prin colaps cardio-respirator).
Barbituricele, diazepamul, prelungesc timpul de trezire al animalului dupa efectul anesteziei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrarea initiala se face pe cale intramusculara sau intravenoasa si induce 0 anestezie de

circa 30 minute. Prelungirea efectului anesteziei se poate realiza prin administrarea unei noi
doze pe cale intramusculard sau intravenoasa, utilizand 1/2 din doza initiald si dupa alte 30 de
minute se poate administra o a treia doza utilizand 1/4 din doza initiala. In caz de interventii
chirurgicale, trebuie utilizata premedicatia care constd in administrarea cu 15 minute inainte
de inceperea anesteziei a 0,5 mg diazepam/kg greutate corporald pe cale intravenoasa sau 0,15
mg atropina sulfurici/kg greutate corporald, administrata pe cale subcutanata. Premedicafia se
poate face la caine si pisica §i cu acepromazina 5-10 mg/10 kg greutate corporala.

La cabaline:
2-2,2 mg ketamina/kg greutate corporald, administrata pe cale intravenoasa (echivalent cu 2-

2,2 ml Ketalrom 100/100 kg greutate corporald);

La rumegitoare (bovine, ovine, caprine):
2 mg ketamina/kg greutate corporald, administrata pe cale intravenoasa (echivalent cu 2 ml

Ketalrom 100/100 kg greutate corporala);

La caini si pisici:
- in cazul administrarii pe cale intravenoase, 6 mg ketamina’kg greutate corporald (echivalent

cu 0,06 ml Ketalrom 100/kg greutate corporald);

- in cazul administrarii pe cale intramusculare, 10 mg ketamina/kg greutate corporala la céine
(echivalent cu 0,1 ml Ketalrom 100/kg greutate corporald) si 15-20 mg ketamina/kg greutate
corporala la pisica (echivalent cu 0,15-0,2 ml Ketalrom 100/kg greutate corporald).

Se va estima corect greutatea corporala a animalelor, pentru a se evita subdozérile si

supradozarile.
Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare sau administrare rapida a ketaminei clorhidrat, poate sa apara aritmie

cardiaca si depresie resplratorle In acest caz se vor lua masuri de prim ajutor corespunzatoare\

pentru a mentine ventilatia si debitul cardiac.
Depisirea dozei recomandate poate sa duci la colaps cardiorespirator.




2%
4.11 Tlmp de asteptare /
Carne si organe: 0 211e
Lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: alte anestezice generale
Codul ATC vet: QNO1AXO03.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Ketamina clorhidrat este un produs de sintezd, care face parte din grupa anestezicelor

nebarbiturice.

Spre deosebire de anestezicele clasice, ketamina clorhidrat induce "anestezia disociativa",
caracterizati prin somn superficial cu analgezie marcanti, deoarece blocheazi influxul nervos
la nivelul cortexului. Produsul nu influenteaza in mod semnificativ centrul respirator desi se
constatd o usoard reducere a frecventei respiratori §i se pastreaza reflexele faringiene si
laringiene. Produsul nu este toxic si nu induce hipertensiune. Anestezia se instaleazd imediat
in cazul administririi intravenoase si in 8-10 minute dupd administrarea intramusculara.
Durata anesteziei este de 15-30 minute; in caz de necesitate durata anesteziei poate fi

prelungitd, asa cum se mentioneaza la "modul de administrare”.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Produsul se injecteazi i.v. sau i.m.. Pe cale sangvina ajunge in decurs de citeva minute la

S.N.C. la nivelul cortexului si inhiba activitatea centrilor vitali bulbari. Inhibarea dureaza
aprox. 30 minute.

Absorbtia de la locul injectarii este rapida iar concentrafia plasmaticd maximéd de ketamind
este atinsd in aprox. 10 minute. Legarea de proteinele plasmatice, la cai, are loc pand la un
procent de 50%, cind in singe se ating concentratii de 0,3-20 pg/ml, dependent de pH.
Concentraia plasmatica de ketamini la speciile tinta este atinsa in citeva minute iar maximul
acesteia are valoarea de 1-10 pg/ml functie de doza administrati si de premedicatia folosita.
Timpul de injumatigire (t12) a concentratiei plasmatice este de ordinul 100-200 minute (2-3
ore) la speciile {inta. La toate speciile investigate modelul matematic al cineticii concentratiei
ketaminei in singe este biexponential. Faza a initiala este foarte rapida si este datorata
distributiei extinse a ketaminei in toate tesuturile. Timpul de injumatitire pentru distribufia
medicamentului (ting) la cai este mai mic de 3 minute. Biotrasformarea are loc in ficat.
Produsul se elimina rapid prin rinichi si nu se acumuleaza in organism.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Barbituricele sunt incompatibile chimic cu ketamina clorhidrat, de aceea barbituricele nu se
vor amesteca in seringd cu acest produs si nu se vor administra concomitent cu ketamina.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.




6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25° C. A se pastra in ambalajul orlgmal,,,{ &,
e 3
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar T

Flacoane din polietilena de inalta densitate cu dop de cauciuc sertizat, cu capsé din aluminiu.
Flacoanele contin 20 ml produs si sunt ambalate individual in cutii de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii 7, llifov, ROMANIA

Telefon: 021/3503106, Fax: 021/3503110, email: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.12.2009/20.07.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale

veterinare care contin substante aflate sub control national.
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INF ORMATII'/éARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
FLACOANE DIN POLIETILENA DE INALTA DENSITATE x 20 ml

iyng

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
Ketalrom100, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini §i pisici.

ketamind clorhidrat.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Ketamini clorhidrat 100 mg/ml.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Flacon x 20 ml.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Intramuscular, intravenos.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.

6. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot (nr. sifsau datd) ......... fooiiin.

7. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an): ...... loooil.
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 de zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”.
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ’GIL/SECUNKAR
CUTIE DE CARTON cu 1 flacon x 20 ml 2"

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ketalrom100, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini §i pisici

ketamina clorhidrat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
ketamina clorhidrat................. 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 flacon x 20 ml

5. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini §i pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an): .../....
Dupi deschidere se va utiliza pana la 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai micd de 25° C. A se péstra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare care contin

substante aflate sub control national.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE /

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.




N szv\Q
o [Ny N
o Mw/

4
-

Telefon: 021/350.31.06; Fa%,/021/3503110, E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie/Lot /numar ......... [ooiiii,




N T e e

PROSPECT

KETALROM 100, IOO mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, ciini si

pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, IlIfov, Romania.
Telefon: 021/350.31.06; Fax: 021/3503110
E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETALROM 100, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini $i
pisici

Ketamina clorhidrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml solutie injectabila contine:

Substanti activa
ketamina clorhidrat 100 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
KETALROM 100 este utilizat la cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici pentru anestezia de

scurta durata sau pentru anestezia generala, in cazul interventiilor chirurgicale sau pentru
examinarea animalelor retive, utilizandu-se dupa caz, premedicatia.

S. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la animalele hlpertenswe
Nu se utilizeaza la animalele cu glaucom, cu cardiopatii decompensate si insuficientd renald grava.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

In perioada de revenire a animalelor poate sd producd hipertensiune, tahicardie, salivatie, great,
stari de voma, tulburdri respiratorii §i agitatie psihomotorie.

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect vd rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrarea inifiala se face pe cale intramusculara sau intravenoasa si induce o anestezie de circa
30 minute. Prelungirea efectului anesteziei se poate realiza prin administrarea unei noi doze pe cale
intramusculard sau intravenoas, utilizind 1/2 din doza initiala si dupai alte 30 de minute se poate
administra o a treia doza utilizand 1/4 din doza initiala. In caz de interventii chirurgicale, trebuie
utilizata premedicatia care consta in administrarea cu 15 minute inainte de i inceperea anesteziei a
0,5 mg diazepam/kg greutate corporald pe cale intravenoasa sau 0,15 mg atropin sulfurica/kg
greutate corporald, administrata pe cale subcutanata. Premedicatia se poate face la céine si plslca §1

cu acepromazina 5-10 mg/10 kg greutate corporala. /'C ©oy
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La cabaline: :
2-2,2 mg ketamina/kg greutate corporald, administrata pe cale ‘ifitr

ml Ketalrom 100/100 kg greutate corporala);

=
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LU RENT . q{‘i‘j’// ¢
’ Sl N
EEISGRERT e
b It

La rumegitoare (bovine, ovine, caprine): ST ,
2 mg ketamina/kg greutate corporald, administrata pe cale intravenoasd (echivalent cu 2 ml

Ketalrom 100/100 kg greutate corporala);

La céini si pisici:
- in cazul administrarii pe cale intravenoase, 6 mg ketamina/kg greutate corporala (echivalent cu

0,06 ml Ketalrom 100/kg greutate corporald);
- in cazul administrarii pe cale intramusculare, 10 mg ketamina/kg greutate corporala la cdine

(echivalent cu 0,1 ml Ketalrom 100/kg greutate corporald) si 15-20 mg ketamina/kg greutate
corporala la pisica (echivalent cu 0,15-0,2 ml Ketalrom 100/kg greutate corporala).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va estima corect greutatea corporala a animalelor, pentru a se evita subdozirile si supradozirile.

Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd sau cutia de carton.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Deoarece relaxarea musculari necesard pentru proceduri chirurgicale nu poate fi realizata doar cu

ketamina, trebuie utilizate concomitent relaxante musculare (miorelaxante) suplimentare. Pentru
imbunatatirea anesteziei sau prelungirea efectului acesteia, ketamina poate fi combinata cu agonisti
ai receptorilor a2, anestezice, neuroleptanalgezice sau tranchilizante.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Péni la trezirea completa, animalele se vor proteja de zgomot $i lumina puternica.

in cazul animalelor cu deficiente renale, doza de ketamina clorhidrat se reduce.

in cazul anesteziei de duratid se recomanda ca din cénd in cind sd se umecteze corneea cu solutie

fiziologica.
Daci la trezire animalele sunt agitate, se administreaza diazepam pe cale intravenoasa 0,5 mg/kg

greutate corporala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati mediculul

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketamind trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea acelor, seringilor
sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat. Yo
Se vor spila méinile dupa utilizare. S wte 2%




i
Utilizare in perioada désgestatie si lactatie
Gestatie: Poate fi utilizat’jn perioada de gestafie.
Lactatie: Poate fi utiliz_é_l:tf‘fn perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea intravenoasi a ketaminei clorhidrat impreuna cu spasmolitice, poate provoca

moartea animalelor (prin colaps cardio-respirator).
Barbituricele, diazepamul, prelungesc timpul de trezire al animalului dupa efectul anesteziel.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare sau administrare rapidd a ketaminei clorhidrat, poate sd apara aritmie
cardiaca si depresie respiratorie. In acest caz se vor lua masuri de prim ajutor corespunzatoare

pentru a mentine ventilatia si debitul cardiac.
Depisirea dozei recomandate poate sd duca la colaps cardiorespirator.

Incompatibilitafi majore
Barbituricele sunt incompatibile chimic cu ketamina clorhidrat, de aceea barbituricele nu se vor

amesteca In seringi cu acest produs si nu se vor administra concomitent cu ketamina.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2017.

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:
Flacoane din polietilend de inalti densitate cu dop de cauciuc sertizat, cu capsd din aluminiu.

Flacoanele contin 20 ml produs si sunt ambalate individual in cutii de carton.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale
veterinare care contin substante aflate sub control national.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.






