VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/22/0014

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketexx 100 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ketamins 100 mg
(atbilst 115,3 mg ketamina hidrohlorida)

Paligviela(-s):
Benzetonija hlorids 0,11 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains tidens $kidums, kas praktiski nesatur redzamas dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, jurasciicinas, kamji, trusi (tiek turéti tikai ka mildzivnieki), zurkas,
peles.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sis veterinaras zales var lietot kombinacija ar sedativo lidzekli §adiem nolikiem:
- Imobilizacijai;

- Sedacijai;

- Vispargjai anestézijai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot smagas hipertensijas, sirds un elpoSanas mazspégjas vai aknu vai nieru darbibas traucgumu
gadijumos.

Nelietot dztvniekiem ar glaukomu.

Nelietot dzivniekiem ar eklampsiju vai preeklampsiju.

Nelietot gadijumos, kad ir zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Nelietot ka vienigo anestézijas lidzekli nevienai no mérksugam.

Nelietot acu kirurgiskajas proceduras.

Nelietot kirurgiskai intervencei riklg, balseng, traheja vai bronhu koka, ja nav nodro$inata pietickama
relaksacija, ievadot muskulu relaksantu (obligata intubacija).

Nelietot dztvniekiem, kam veikta mielogrammas procediira.

Nelietot feohromocitomas vai nearstétas hipertireozes gadijuma.

Nelietot galvas traumas un paaugstinata intracerebrala spiediena gadijumos.



4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Loti sapigam un apjomigam kirurgiskam operacijam, ka arT anestézijas uzturéSanai indicéta kombinacija
ar injicgjamiem vai inhalgjamiem anest€zijas Iidzekliem.

Ta ka kirurgiskam procediiram nepiecieSamo muskulu relaksaciju nevar sasniegt tikai ar ketaminu,
vienlaikus jalieto papildu muskulu relaksanti.

Anestezijas uzlaboSanai vai tas darbibas pagarinasanai ketaminu var kombingt ar a2- receptoru
agonistiem, anestézijas lidzekliem, neiroleptanalgézijas lidzekliem, trankvilizatoriem un inhalacijas
anestézijas lidzekliem.

4,5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zinots, ka neliela dala dzivnieku nav reagg€jusi uz ketaminu, to lietojot ka anestézijas lidzekli normalas
devas. Pec premedikacijas lidzeklu lietosanas attiecigi jasamazina deva.

Kakiem un suniem acis paliek vala un zilites paplasinas. Acis var aizsargat, apsedzot ar mitru marles
tamponu vai lietojot piem&rotas ziedes.

Ketamins var uzradit krampjus izraiso$as un pretkrampju IpaSibas, tapéc tas jalieto piesardzigi
pacientiem ar krampju Iekmém.

Ketamins var paaugstinat intrakranialo spiedienu, tadel tas var nebiit piemérots pacientiem ar
cerebrovaskularo insultu.

Lietojot kombinacija ar citam veterinarajam zalem, skatit attiecigajas lietoSanas instrukcijas
kontrindikacijas un bridinajumus.

Acu plakstinu reflekss paliek neskarts.

AtgiiSanas laika iesp&jama raustiS$anas, ka arl uzbudinajums. Ir svarigi, lai gan premedikacija, gan
atgisanas notiktu klusa un mieriga vidé. Lai nodro§inatu vieglu atgtisanos, jalieto atbilstosi analggtiskie
lidzekli un premedikacija, ja nepiecieSams.

Vienlaikus lietojot citus preanestézijas lidzeklus vai anestézijas lidzeklus, ir jaizverte ieguvums/ risks,
nemot veéra lietoto zalu sastavu, to devas un intervences ipasibas. lespgams, ka ieteicamas ketamina
devas atskirsies atkariba no vienlaicigi lietotajiem preanestézijas lidzekliem un anestézijas lidzekliem.
P&c veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novért€juma var apsvert antiholinergiska Iidzekla,
pieméram, atropina vai glikopirolata, iepriek§€ju lietosanu, lai noverstu nevélamas blakusparadibas,
1pasi siekalosanos.

Ketamins jalieto piesardzigi, ja ir vai ir aizdomas par plausu slimibu.

Ja iesp&jams, dzivniekus pirms anestézijas nebarot.

Maziem grauzgjiem janovers organisma atdzisana.

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

Sis ir spécigs medikaments. Ipasa piesardziba jaievero, lai izvairitos no nejausas pasinjicésanas.
Personam ar zinamu paaugstinatu jutibu pret ketaminu vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares
ar §Stm veterinarajam zalém.

Izvairtties no saskares ar adu un actm. Nekavgjoties noskalot jebkuras zalu atliekas no adas un acim ar
lielu daudzumu @idens. Nevélamo ietekmi uz augli nevar izslégt. Griitniecem jaizvairas no rikosanas ar
$1m veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana vai p&c acu vai mutes kontakta rodas simptomi, nekavgjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet
NEDRIKST VADIT TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var iestaties sedacija.

Padoms arstiem: neatstajiet pacientu bez uzraudzibas! Uzturiet elpcelus un nodroSiniet simptomatisku
un atbalstoSu arsteSanu.



4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Anestezetiem dzivniekiem, galvenokart, atgiisanas faz€ un péc tas, retos gadijjumos noveroti sirds un
elposanas traucgjumi (sirds apstasanas, hipotensija, aizdusa, bradipnoja, plausu tiiska), kas saistiti vai
nesaistiti ar neirologiskiem trauc€jumiem (krampji, prostracija, trice) un sistémiskiem trauc€jumiem
(siekaloSanas, ZiliSu anomalija).

Par reakcijam, pamostoties — ataksiju, paaugstinatu jutibu pret stimuliem, uzbudinajumu — ir zinots reti
un Joti reti attiecigi zirgiem un suniem.

Kakiem loti reti zinots par siekaloSanos.

Loti reti ir zinots par skeleta muskulu tonusa palielinaSanos kakiem, suniem, zirgiem, trusiem, liellopiem
un kazam.

Loti reti zinots par no devas atkarigu elpoSanas nomakumu kakiem, supiem, trusiem, liellopiem un
kazam, kas var novest pie elpoSanas apstasanas. ElpoSanas nomacoso lidzeklu kombinacija var
pastiprinat So efektu.

Loti reti ir zinots par paatrinatu Sirdsdarbibas ritmu kakiem un suniem. Par paaugstinatu arterialo
asinsspiedienu ar vienlaicigu palielinatu asino$anas tendenci suniem ir zinots loti reti.

Suniem un kakiem loti retos gadijumos acis paliek atvertas, ar midriazi un nistagmu.

Loti reti zinots par sapeém intramuskularas injekcijas laika kakiem.

Visas blakusparadibas un to biezums izriet no farmakovigilances zinojumiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-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 1 000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Ketamins loti labi §kérso placentas barjeru, nokliistot augla asinsritg, kur tas var sasniegt 75 Iidz 100 %
no ta Ilimena mates asinis. Tas nodro$ina dal&u anestéziju jaundzimu$ajiem, kas dzimst ar
keizargrieziena palidzibu. Veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika nav noteikts. Lietot tikai
saskana ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas noveértgjumu.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neiroleptiskie Iidzekli, trankvilizatori, cimetidins un hloramfenikols palielina ketamina anest&tisko
iedarbibu (skatit arT 4.4. apakSpunkta).

Barbiturati, opiati un diazepams var pagarinat atgiiSanas laiku.

Ietekme var biit kumulativa. Var biit nepiecieSsama vienu vai abu zalu devu samazinasana.

Lietojot ketaminu kombinacija ar tiopentalu vai halotanu, var palielinaties sirds aritmijas risks. Halotans
pagarina ketamina pussabrukSanas periodu.

Vienlaiciga intravenoza spazmolitiska lidzekla ievadiSana var izraisit kolapsu.

Teofilins, lietojot kopa ar ketaminu, var izraisit epilepsijas lekmju palielinasanos.

Lietojot detomidinu kopa ar ketaminu, atgisanas ir 1énaka neka tad, ja lieto tikai ketaminu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Suniem, kakiem, liellopiem, zirgiem, cikam, kamjiem, trusiem, zurkam un pelém: Ienai intravenozai un
intramuskularai lietosanai. Jurasclicinam, kamjiem, truSiem, zurkam un pelém var izmantot ari
intraperitonealo lietosanas veidu.

Aitam un kazam: 1énai intravenozai lietoSanai.

Ketamins jalieto kopa ar sedativu lidzekli.
Viena 10 mg ketamina deva uz kg kermena svara atbilst 0,1 ml So veterinaro zalu uz kg kermena svara.
Intramuskularai injekcijai liellopiem un zirgiem maksimalais tilpums injekcijas vieta ir 20 ml.



Ketamins var iedarboties loti atskirigi starp individiem, tadél ievadiSanai paredzetas devas japielago
katram dzivniekam individuali atkariba no tadiem faktoriem ka vecums, kondicija un nepiecie§amas
anestezijas dzilums un ilgums.

Pirms ketamina ievadiSanas, liidzu, parliecinieties, ka dzivnieki ir pietiekami nomierinati.

Talak sniegtie ieteikumi par devam nodrosina iesp&jamu kombinaciju ar ketaminu, un atbildigais
veterinararsts var izvertet ieguvumu/ risku, ja vienlaikus lieto citus preanestézijas lidzeklus, anestezijas
lidzeklus vai sedativos lidzeklus.

Suniem

Kombinacija ar ksilazinu vai medetomidinu:

Intramuskularai lietosanai:

Ksilazinu (1,1 mg/ kg i.m.) vai medetomidinu (10 lidz 30 ug/ kg i.m.) var lietot kopa ar ketaminu (5 lidz
10 mg/ kg i.m., t.i., 0,5 Iidz 1 ml/ 10 kg i.m.) islaicigai anest&zijai, kas ilgst 25 Iidz 40 miniites. Ketamina
devu var pielagot atkariba no vélama operacijas ilguma.

Intravenozai lietosanai.:

Intravenozas lictoSanas gadijuma deva jasamazina Iidz 30-50 % no ieteicamas intramuskularas devas.

Kakiem

Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazinu (0,5 Iidz 1,1 mg/kg i.m.) ar atropinu vai bez ta ievada 20 miniites pirms ketamina (11 lidz
22 mg/ kg i.m., t. i., 0,11 Iidz 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinacija ar medetomidinu:
Medetomidinu (10-80 pg/ kg i.m.) var kombingét ar ketaminu (2,5-7,5 mg/ kg i.m., t. i., 0,025-0,075 ml/
kg i.m.). Ketamina deva jasamazina, palielinot medetomidina devu.

Zirgiem

Kombinacija ar detomidinu:

Detomidins 20 ug/ kg i.v., péc 5 minitém ketaminu 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/ 100 kg i.v.).

Iedarbibas sakums ir pakapenisks, nemot véra, ka aptuveni 1 miniite nepiecieSama, lai panaktu
apgul$anos, un anestétiska iedarbiba ilgst aptuveni 10—15 miniites.

Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazins 1,1 mg/kg i.v., kam seko ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/ 100 kg i.v.).

Iedarbibas sakums ir pakapenisks, kas ilgst aptuveni 1 miniti. Anestézijas iedarbibas ilgums ir mainigs
un ilgst 10-30 mintites, bet parasti mazak neka 20 miniites.

Pec injekcijas zirgs apgulas spontani bez papildu palidzibas. Ja vienlaicigi ir nepiecieS$ama atseviska
muskulu relaksacija, var ievadit muskulu relaksantus guloSajam dzivniekam, Iidz zirgam paradas pirmie
relaksacijas simptomi.

Liellopiem
Kombinacija ar ksilazinu:

Intravenozai lietosanai:

Pieaugusos liellopus 1slaicigi var anestezet ar ksilazinu (0,1 mg/ kg i.v.), kam seko ketamina ievadiSana
(2 mg/ kg i.v., t. i., 2 ml/ 100 kg i.v.). Anest&zija ilgst aptuveni 30 mindites, bet to var pagarinat par 15
mindtém ar papildu ketaminu (0,75 Iidz 1,25 mg/ kg i.v., t. i., 0,75 Tidz 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskularai lietosanai:

Ketamina un ksilazina devas jadubulto intramuskularas ievadiSanas gadijuma.

Aitam un kazam

Intravenozai lietosanai:
Ketamins 0,5 lidz 7 mg/ kg i.v., t. i., 0,05 lidz 0,7 ml/ 10 kg i.v., atkariba no lietota sedativa lidzekla.




TruSiem un grauzgjiem

Kombinacija ar ksilazinu:

Trusiem: ksilazins (5—10 mg/kg i.m.) + ketamins (35-50 mg/kg i.m., t.i., 0,35 lidz 0,50 ml/kg i.m.).
Zurkam: ksilazins (5-10 mg/Kkg i.p., i.m.) + ketamins (40-80 mg/kg i.p., i.m,, t.1i., 0,4 lidz 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Pelém: ksilazins (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamins (90-100 mg/kg i.p., t. i., 0,9 lidz 1,0 ml/kg i.p.).
Jurascticinam: ksilazins (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamins (30-80 mg/kg i.m., t.i., 0,3 lidz 0,8 ml/kg i.m.).
Kamjiem: ksilazins (5-10 mg/kg i.p.) + ketamins (50-200 mg/kg i.p., t. i., 0,5 lidz 2 ml/kg i.p.).

Deva anestézijas uzturéSanai: ja nepiecieSams, efektu var pagarinat atkartoti ievadot péc izvéles
samazinatu sakumdevu.

Flakonu var caurdurt ITidz 30 reizém. Lietotajam jaizvélas piemérotakais flakona izmérs atbilstosi
arstgjamai merksugai un lietoSanas veidam.

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

Pardoz&sanas gadijuma var rasties CNS darbibas trauc&jumi (pieméram, krampji), apnoja, sirds aritmija,
disfagija un elposanas nomakums vai paralize.

NepiecieSamibas gadijuma jalieto pieméroti maksligie paliglidzekli elpoSanas uztur€Sanai un
sirdsdarbibas uztur&Sanai, Iidz tiek veikta pietickama detoksikacija. Farmakologiskie sirds stimulatori
nav ieteicami, ja vien nav pieejami citi atbalsta pasakumi.

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

Liellopiem, aitam, kazam un zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Nelietot trusiem, kas paredz&ti lictoSanai cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: anestézijas lidzekli, citi vispargjie anestézijas lidzekli, ketamins
ATCvet kods: QNO1AX03

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Ketamins blok& nervu impulsus smadzenu garoza, vienlaikus aktiviz&jot zem tas esoSos smadzenu
regionus. Tadgjadi tiek iegtta disociativa anestézija, no vienas puses tick nodroSinata narkoze un
virspusgja analggzija, bet no otras puses — bez risanas muskulatiras nomakuma, nepartraukts muskulu
tonuss un noteiktu refleksu uzturéSana (pieméram, risanas reflekss).

Lietots anestézijas devas, ketamins ir bronhodilatators (simpatomimétisks efekts), tas palielina
sirdsdarbibas atrumu un asinsspiedienu, ka ari palielina smadzenu apasino$anu un intraokularo
spiedienu.

Sis pasibas var mainities, ja veterinaras zales lieto kopa ar citiem anestézijas lidzekliem.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Ketamins organisma atri izplatas. Ketamina saistianas ar plazmas olbaltumvielam ir 50 %. Ketamins
uzrada piesaisti noteiktiem audiem, un ta palielinata koncentracija ir konstatéta aknas un nier&s. Lielaka
dala ketamina izdalas caur nierém. Ketamins tiek plasi metabolizets, tomér var noveérot sugam
raksturigas Tpasibas.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzetonija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma (10 ml flakoni): 5 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma (20 ml un 50 ml flakoni): 4 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabaganas apstakli.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa brani stikla flakoni, kas satur 10 ml, 20 ml un 50 ml veterinaro zalu, noslégti ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 10 ml, 20 ml vai 50 ml.

Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 10 ml, 20 ml vai 50 ml.

Polistirola kastite ar 35 flakoniem pa 10 ml.

Polistirola kastite ar 28 flakoniem pa 20 ml.
Polistirola kastite ar 15 flakoniem pa 50 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0014

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/05/2022



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2022

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

Recepsu veterinaras zales.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréeja kartona kastite / polistirola kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketexx 100 mg/ ml skidums injekcijam
ketamine

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
Ketamins 100 mg (atbilst 115,3 mg ketamina hidrohlorida)

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml

20 ml

50 ml

5% 10 ml
5 x 20 ml
5 x 50 ml
35 x 10 ml
28 x 20 ml
15 x 50 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, jiirascticinas, kamyji, trusi (turéti tikai ka mildzivnieki), zurkas,
peles.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai, intramuskularai un intraperitonealai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods:

Liellopiem, aitam, kazam un zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Nelietot trusiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
P&c caurdursanas izlietot [idz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Iznicinasana: izlasiet lieto$anas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/22/0014

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10, 20 vai 50 ml stikla flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketexx 100 mg/ ml skidums injekcijam
ketamine

2. AKTIVAS VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katrs ml satur:
Ketamins 100 mg (atbilst 115,3 mg ketamina hidrohlorida)

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 mi
20 ml
50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

iv., i.m., i.p.

‘ S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana
Liellopiem, aitam, kazam un zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Pienam: nulle stundas.

Nelietot trusiem, kas paredzeti izmantosanai cilveku uztura.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Uzglabasanas laiks p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsSanas: 28 dienas.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/22/0014
Ketexx 100 mg/ ml §kidums injekcijam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketexx 100 mg/ ml skidums injekcijam
ketamine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKU MS(-1)
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Ketamins 100 mg
(atbilst 115,3 mg ketamina hidrohlorida)

Paligviela(-s):
Benzetonija hlorids 0,11 mg

Dzidrs, bezkrasains tidens §kidums injekcijam, kas praktiski nesatur redzamas dalinas.
4.  INDIKACIJA(-S)

Veterinaras zales var lietot kombinacija ar sedativo lidzekli $adiem noliukiem:
- Immobilizacijai.

- Sedacijai.

- Vispargja anestézijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot smagas hipertensijas, sirds un elposanas mazspgjas vai aknu vai nieru darbibas traucgumu
gadijumos.

Nelietot dztvniekiem ar glaukomu.

Nelietot dzivniekiem ar eklampsiju vai pirms eklampsijas.

Nelietot gadijumos, kad ir zinama paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot ka vienigo anestézijas Iidzekli nevienai no mérksugam.

Nelietot acu kirurgiskajas proceduras.

Nelietot kirurgiskai intervencei 11k1€, balseng, traheja vai bronhu koka, ja nav nodro$inata pietiekama
relaksacija, ievadot muskulu relaksantu (obligata intubacija).

Nelietot dzivniekiem, kam veikta mielogrammas procediira.

Nelietot feohromocitomas vai nearstétas hipertireozes gadijuma.

Nelietot galvas traumas un paaugstinata intracerebrala spiediena gadijumos.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Anestezetiem dzivniekiem, galvenokart, atgiisanas faze un péc tas, retos gadijumos noveroti sirds un
elposanas traucgjumi (sirds apstasanas, hipotensija, aizdusa, bradipnoja, plausu tiiska), kas saistiti vai
nesaistiti ar neirologiskiem traucgjumiem (krampji, prostracija, trice) un sist€émiskiem traucgjumiem
(siekaloSanas, ziliSu anomalija).

Par reakcijampamostoties — ataksija, paaugstinata jutiba pret stimuliem, uzbudinajums — ir zinotas reti
un loti reti attiecigi zirgiem un suniem.

Kakiem loti reti zinots par sickaloSanos.

Loti reti ir zinots par skeleta muskulu tonusa palielinasanos kakiem, suniem, zirgiem, trusiem,
liellopiem un kazam.

Loti reti ir zinots par no devas atkarigu elposanas nomakumu, kakiem, suniem, trusiem, liellopiem un
kazam, kas var izraisit elposanas apstasanos. Elposanu nomacoso Iidzeklu kombinacija var pastiprinat
So efektu.

Loti reti ir zinots par paaugstinatu sirdsdarbibas ritmu kakiem un suniem. Par paaugstinatu arterialo
asinsspiedienu ar vienlaicigu palielinatu asinoS$anas tendenci ir zinots loti reti.

Kakiem un suniem loti retos gadijumos acis paliek atvertas, ar midriazi un nistagmu. Loti reti zinots
par sapem intramuskularas injekcijas laika kakiem. Visas blakusparadibas un to biezums izriet no
farmakovigilances zinojumiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinosanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKSUGAS

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, jurascticinas, kamyji, trusi (tiek turéti tikai ka mildzivnieki),
zurkas, peles.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suniem, kakiem, liellopiem, zirgiem, ctikam, kamjiem, trusiem, zurkam un pelém: Ienai intravenozai
un intramuskularai lietosanai. Jirascticinam, kamjiem, trusiem, zurkam un pelém var izmantot ari
intraperitonealo lietosanas veidu.

Aitam un kazam: 1€nai intravenozai lietosanai.

Ketamins jalieto kopa ar sedativu lidzekli.

Viena 10 mg ketamina deva uz kg kermena svara atbilst 0,1 ml $o veterinaro zalu uz kg kermena
svara.

Pirms ketamina ievadiSanas, lidzu, parliecinieties, ka dzivnieki ir pietiekami nomierinati.

Talak sniegtie ieteikumi par devam nodro$ina iesp&amu kombinaciju ar ketaminu, un atbildigais
veterinararsts var izvertét ieguvumu/ risku, ja vienlaikus lieto citus preanestézijas Iidzeklus, anestézijas
lidzeklus vai sedativus lidzeklus.
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Suniem

Kombinacija ar ksilazinu vai medetomidinu:

Intramuskularai lietoSanai:

Ksilazinu (1,1 mg/ kg i.m.) vai medetomidinu (10 Iidz 30 pg/ kg i.m.) var lietot kopa ar ketaminu (5
Iidz 10 mg/ kg i.m. 0, 5 Iidz 1 ml/ 10 kg i.m.) 1slaicigai anestézijai 25 lidz 40 mintites. Ketamina devu
var pielagot atkariba no veélama operacijas ilguma.

Intravenozai lietosanai:

Intravenozas lictoSanas gadijuma deva jasamazina Iidz 30-50 % no ieteicamas intramuskularas devas.

Kakiem
Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazinu (0,5 1idz 1,1 mg/kg i.m.) ar atropinu vai bez ta ievada 20 miniites pirms ketamina (11 lidz
22 mg/ kg i.m., t.i., 0,11 Iidz 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinacija ar medetomidinu:
Medetomidinu (10-80 pg/ kg i.m.) var kombinét ar ketaminu (2,5-7,5 mg/ kg i.m., t. i., 0,025~
0,075 ml/ kg i.m.). Ketamina deva jasamazina, palielinot medetomidina devu.

Zirgiem

Kombinacija ar detomidinu:

Detomidins 20 pg/ kg i.v., péc 5 minttém ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/ 100 kg i.v.).
Iedarbibas sakums ir pakapenisks, nemot véra, ka aptuveni 1 mintite nepiecieSsama, lai panaktu
apgul$anos, un anestétiska iedarbiba ilgst aptuveni 10—15 miniites.

Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazins 1,1 mg/ kg i.v., kam seko ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/ 100 kg i.v.)

Iedarbibas sakums ir pakapenisks, ilgst aptuveni 1 miniti, anestézijas iedarbiba ir mainiga un ilgst 10—
30 miniites, bet parasti mazak neka 20 mintites.

P&c injekcijas zirgs apgulas spontani bez papildu palidzibas. Ja vienlaicigi ir nepiecieSama atseviska
muskulu relaksacija, var ievadit muskulu relaksantus gulosajam dzivniekam, [idz zirgam paradas
pirmie relaksacijas simptomi.

Liellopiem
Kombinacija ar ksilazinu:

Intravenozai lietosanai:

Pieaugusos liellopus 1slaicigi var anestezet ar ksilazinu (0,1 mg/ kg i.v.), kam seko ketamina
ievadisana (2 mg/ kg i.v., t. i., 2 ml/ 100 kg i.v.). Anest&zija ilgst aptuveni 30 minttes, bet to var
pagarinat par 15 mintit€ém ar papildus ketaminu (0,75 lidz 1,25 mg/ kg i.v., t. i., 0,75 lidz

1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskularai lietoSanai:

Ketamina un ksilazina devas jadubulto intramuskularas ievadiSanas gadijuma.

Aitam un kazam
Intravenozai lietosanai:

Ketamins 0,5 lidz 7 mg/ kg i.v. t. i., 0,05 Iidz 0,7 ml/ 10 kg i.v. atkariba no lietota sedativa lidzekla.
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TruSiem un grauzgjiem

Kombinacija ar ksilazinu:

Trusiem: ksilazins (5—10 mg/kg i.m.) + ketamins (35-50 mg/kg i.m., t.i., 0,35 lidz 0,50 ml/kg i.m.).
Zurkam: ksilazins (5-10 mg/Kg i.p., i.m.) + ketamins (40-80 mg/kg i.p., i.m., t. i., 0,4 lidz 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Pelém: ksilazins (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamins (90-100 mg/kg i.p., t.i., 0,9 lidz 1,0 ml/kg i.p.).
Jurascticinam: ksilazins (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamins (30-80 mg/kg i.m., t.i., 0,3 lidz 0,8 ml/kg i.m.).
Kamjiem: ksilazins (510 mg/kg i.p.) + ketamins (50—200 mg/kg i.p., t.i., 0,5 Iidz 2 ml/kg i.p.).

Deva anestézijas uztur&Sanai: ja nepiecieSams, efektu var pagarinat, atkartoti ievadot péc izvéles
samazinatu sakumdevu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Intramuskularai injekcijai liellopiem un zirgiem maksimalais tilpums injekcijas vieta ir 20 ml.

Ketamins var iedarboties loti atskirigi starp individiem, tadel ievadiSanai paredzetas devas japielago
katram dzivniekam individuali atkariba no tadiem faktoriem ka vecums, kondicija un nepiecie$amas
anestézijas dzilums un ilgums.

Flakonu var lietot 11dz 30 reizém. Lietotajam jaizvélas piemérotakais flakona izmérs atbilstosi
arstgjamai merksugai un lietoSanas veidam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem, aitam, kazam un zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Nelietot truSiem, kurus paredzéts izmantot cilvéku uztura.
11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli. Nelietot §Ts veterinaras zales
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastes peéc EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita
ménesa pedgjo dienu.

Uzglabasanas laiks p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai mérka sugai:

Loti sapigam un apjomigam kirurgiskam operacijam, ka arT anestézijas uzturéSanai indicéta
kombinacija ar injic€jamiem vai inhalg§jamiem anestézijas lidzekliem.

Ta ka kirurgiskam procediiram nepiecieS$ama muskulu relaksacija nevar sasniegt tikai ar ketaminu,
vienlaikus jalieto papildu muskulu relaksanti.

Anestézijas uzlabosanai vai darbibas pagarinasanai ketaminu var kombinét ar a2- receptoru
agonistiem, anestézijas lidzekliem, neiroleptanalgézijas lidzekliem, trankvilizatoriem un inhalacijas
anestézijas lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zinots, ka neliela dala dzivnieku nav reaggjusi uz ketaminu, to lietojot ka anestézijas lidzekli normalas
devas. Pec premedikacijas lidzekla lietoSanas attiecigi jasamazina deva.

Kakiem un suniem acis paliek vala un zilites paplasinas. Acis var aizsargat, apsedzot ar mitru marles
tamponu vai pieméerotas ziedes.
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Ketaminam var uzradit krampjus izraisos$as un pretkrampju Ipasibas, tapec tas jalieto piesardzigi
pacientiem ar krampju lekmém.

Ketamins var paaugstinat intrakranialo spiedienu, tadgl tas var nebiit piemé&rots pacientiem ar
cerebrovaskularo insultu.

Lietojot kombinacija ar citam veterinarajam zalém, skatit attiecigajas lietoSanas instrukcijas
kontrindikacijas un bridinajumus.

Acu plakstinu reflekss paliek neskarts.

Atgiisanas laika iesp&ama raustiSanas, ka ar1 uzbudinajums. Ir svarigi, lai gan premedikacija, gan
atgiiSanas notiktu klusa un mieriga vide. Lai nodro§inatu vienmerigu atgiisanos, jalieto atbilstosi
analggtiskie lidzekli un premedikacija, ja nepiecieSams.

Vienlaikus lietojot citus preanestézijas lidzeklus vai anestézijas lidzeklus, ir jaizverté ieguvums/ risks,
nemot vera lietoto zalu sastavu, to devas un intervences 1pasibas. lesp&jams, ka ieteicamas ketamina
devas atskirsies atkariba no vienlaicigi lietotajiem preanestézijas lidzekliem un anestézijas lidzekliem.
P&c veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novértéjuma var apsvert antiholinergiska lidzekla,
piemeram, atropina vai glikopirolata, iepriek$&ju lietoSanu, lai noverstu nevélamas blakusparadibas,
pasi sickalosanos.

Ketamins jalieto piesardzigi, ja ir vai ir aizdomas par plausu slimibu.

Ja iesp&jams, dzivniekus pirms anestézijas nevajadz&tu barot.

Maziem grauzgjiem janovers§ organisma atdzisana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis ir specigs medikaments. Ipasa piesardziba jaievéro, lai izvairitos no nejausas paSinjic&sanas.
Personam ar zinamu paaugstinatu jutibu pret ketaminu vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar veterinarajam zalém.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Nekav&joties noskalot jebkuras zalu atliekas no adas un acim ar
lielu daudzumu tidens.

Nevélamo ietekmi uz augli nevar izslégt. Gritniec€m jaizvairas no rikosanas ar §Tm veterinarajam
zalém.

Ja notikusi nejausa paSinjicé8ana vai pec acu vai mutes kontakta rodas simptomi, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu, bet NEDRIKST
BRAUKT, jo var iestaties sedacija.

Padoms arstiem: neatstajiet pacientu bez uzraudzibas! Uzturiet elpcelus un nodroSiniet simptomatisku
un atbalsto$u arstéSanu.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika:

Ketamins |oti labi §kérso placentas barjeru, nokliistot augla asinsrité, kura tas var sasniegt 75 lidz
100 % no ta limena mates asinis. Tas nodrosina dal&ju anestéziju jaundzimusajiem, kas dzimst ar
keizargrieziena palidzibu. Veterinaro zalu droSums griisnibas un zidiSanas laika nav noteikts. Lietot
tikai saskana ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Neiroleptiskie lidzekli, trankvilizatori, cimetidins un hloramfenikols palielina ketamina anestétisko
iedarbibu (skatit arT sadalu Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai).

Barbiturati, opiati un diazepams var pagarinat atgiiSanas laiku.

letekme var bt kumulativa. Var biit nepiecieSama vienu vai abu zalu devu samazinasana.

Lietojot ketaminu kombinacija ar tiopentalu vai halotanu, var palielinaties sirds aritmijas risks.
Halotans pagarina ketamina pussabrukSanas periodu.

Vienlaiciga intravenoza spazmolitiska lidzekla ievadiSana var izraisit kolapsu.

Teofilins, lietojot kopa ar ketaminu, var izraisit epilepsijas lekmju palielinasanos.

Lietojot detomidinu kopa ar ketaminu, pamo$anas ir Iénaka neka tad, ja lieto tikai ketaminu.

Pardoz&sana (simptomi, arkartas procediiras, antidoti):
Pardoz&sanas gadijuma var rasties CNS darbibas traucgjumi (pieméram, krampji), apnoja, sirds
aritmija, disfagija un elposanas nomakums vai paralize.
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NepiecieSsamibas gadijuma jalieto pieméroti maksligie paliglidzekli elposanas un sirds darbibas
uzturéSanai, Iidz tiek veikta pietickama detoksikacija. Farmakologiskie sirds stimulatori nav ieteicami,
ja vien nav pieejami citi atbalsta pasakumi.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2022
15. CITA INFORMACIJA

I tipa brini stikla flakoni, kas satur 10 ml, 20 ml un 50 ml veterinaro zalu, noslégti ar brombutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 10 ml, 20 ml vai 50 ml.
Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 10 ml, 20 ml vai 50 ml.
Polistirola kastite ar 35 flakoniem pa 10 ml.

Polistirola kastite ar 28 flakoniem pa 20 ml.

Polistirola kastite ar 15 flakoniem pa 50 ml.

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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