PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketaminum 100 mg
(odpovida ketamini hydrochloridum 115,34 mg)

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy injekéni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky, skot, ovce, kozy, koné&, prasata, morcata, kiecci, kralici, potkani a mysi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Pripravek muze byt pouzit v kombinaci se sedativem za Gcelem:
- Imobilizace

- Sedace

- Celkové anestezie

4.3 Kontraindikace
NepouZivat u zvifat se:

- zavaznou hypertenzi,

- kardiorespira¢ni nedostatecnosti,
- jaterni nebo rendlni dysfunkei.

Nepouzivat u zvifat s glaukomem.

Nepouzivat u zvitat s eklampsii nebo preeklampsii.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

U Zadného z cilovych druhil nepouzivat pfipravek jako samotné anestetikum.

Nepouzivat pii chirurgickém zakroku na hltanu, hrtanu, pridusnici nebo pruduskovém stromé, pokud
neni dostatecna relaxace zajisténa podanim svalového relaxans (povinna intubace).

Nepouzivat pii ocnich chirurgickych zékrocich.

Nepouzivat u zvitat podstupujicich myelogram.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pro velmi bolestivé a velké chirurgické zakroky a pro udrzovani anestezie je indikovana kombinace s
injekénimi nebo inhalacnimi anestetiky.



Vzhledem k tomu, ze svalové uvolnéni potfebné pro chirurgické zakroky nelze dosahnout samotnym
ketaminem, méla by byt souc¢asné pouzita dalsi svalova relaxancia.
Ke zlepSeni anestezie nebo prodlouzeni ucinku lze ketamin kombinovat s agonisty o2-receptoru,
anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhalacnimi anestetiky.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat
Bylo hlaseno, ze mala ¢ast zvifat nereaguje na bézné davky ketaminu pouzitého jako anestetikum.

Po pouziti premedikace by mélo nasledovat odpovidajici snizeni davky.

U kocky a psa zlstavaji oci oteviené a zornice rozsifené. O¢i mohou byt chranény prekrytim vlhkym
gazovym tamponem nebo pouZzitim vhodnych masti.

Ketamin se mulze projevovat prokonvulzivni a antikonvulzivni vlastnosti, a proto by mél byt u
pacientl s kfeCovymi stavy pouzivan s opatrnosti.

Ketamin mize zvySovat intrakranialni tlak, a proto nemusi byt vhodny pro pacienty s cévni mozkovou
ptihodou.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi piipravky se seznamte s kontraindikacemi a upozornénimi uvedenymi
v udajich k t€émto piipravkim.

Reflex o¢niho vicka ziistava zachovan.

Pti zotavovani se mohou objevit zaskuby a excitace. Je dulezité, aby jak premedikace, tak probouzeni
probihaly v klidném a tichém prostfedi. Pro zajisténi bezproblémového probouzeni je tfeba podat
vhodnou analgezii a premedikaci, pokud jsou indikovany.

Soucasné pouziti jinych preanestetik nebo anestetik by mélo byt pfedmétem posouzeni pomeru
terapeutického prospéchu a rizika s pfihlédnutim ke slozeni pouzitych 1éCivych piipravkd a jejich
davkovani a k povaze zakroku. Doporucené davky ketaminu se budou pravdépodobné¢ lisit v zavislosti
na soub&zné pouzitych preanestetikach a anestetikach.

Po zvéazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika veterindrnim lékatem lze zvazit ptedchozi
podani anticholinergika, jako je atropin nebo glykopyroldt, aby se zabranilo vzniku nezadoucich
ucinktl, zejména hypersalivaci.

Ketamin by mél byt pouzivan s opatrnosti pii plicnim onemocnéni nebo je na n¢j podezieni.

Pokud je to mozné, méla by byt zvifata pfed anestezii nala¢no.

U malych hlodavcii by mélo byt zabranéno prochladnuti.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
Tento ptipravek se vyznacuje velmi silnymi GcCinky. Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby

nedoslo k nahodnému samopodani injekce.

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo propylenglykol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. V piipadé€ potiisnéni pokozky a oci okamzité omyjte velkym
mnozstvim vody.

Nezadouci u€inky na plod nelze vyloucit. T€hotné Zeny by nemély s piipravkem manipulovat.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou informaci nebo etiketu, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot’ mize dojit k sedaci.

Doporuceni pro 1ékafte:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a zajistéte symptomatickou a podpirnou 1écbu.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
U anestetizovanych zvitat, hlavné beéhem faze probouzeni a po ni, byly ve vzacnych piipadech
pozorovany kardiorespirac¢ni poruchy (srde¢ni zastava, hypotenze, dyspnoe, bradypnoe, plicni edém)



spojené nebo nespojené s neurologickymi poruchami (kfeCe, prostrace, tfes) a systémovymi poruchami
(hypersalivace, anomalie zornic).

Salivace byla u koc¢ek hlasena velmi vzacné.

Zvyseni tonu kosterniho svalstva bylo velmi vzacné hlaseno u kocek, pst, koni, kraliki, skotu a koz.

U kocek, psa, kralikt, skotu a koz byla velmi vzacné hlaSena na davce zavisla respiracni deprese, ktera
muze vést k zastavé dechu. Kombinace ptfipravkt tlumicich dychani mtze tento ucinek zesilit.

U kocek a pst bylo velmi vzacné hlaseno zvyseni srde¢ni frekvence. U psii bylo velmi vzacné hlaseno
zvyseni krevniho tlaku se zvySenou tendenci ke krvaceni.

U kocek byly pti doporucenych davkach hlaseny svalové zaskuby a tonické kiece.

U kocek dochazi ve velmi vzacnych pfipadech k tomu, Ze o¢i zlstavaji oteviené, s mydridzou a
nystagmem.

Reakce behem probouzeni - ataxie, precitlivélost na podnéty, vzruSeni - byly vzacné a velmi vzacné
hlaseny u koni a pst.

U kocek byla velmi vzacné hlaSena bolest pii intramuskularni injekci.

Vsechny nezadouci uc€inky a jejich Cetnost pochazejici ze spontannich hlaseni (farmakovigilance).
Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Ketamin pfechazi velmi snadno placentarni bariérou a vstupuje do krevniho ob¢hu plodu, kde mutze
dosahnout 75 az 100 % koncentrace nachazejici se v krvi matky. Tim je zplsobena Castecna anestezie
u novorozencli narozenych cisafskym fezem. Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. PouZzit pouze po zvaZeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Neuroleptika, sedativa a chloramfenikol zesiluji anesteticky ucinek ketaminu.

Barbituraty, opiaty a diazepam mohou prodlouzit dobu probouzeni.

Utinky mohou byt kumulativni. MiiZe byt nezbytné snizit davku jedné nebo obou latek.

Pii pouziti ketaminu v kombinaci s thiopentalem nebo halotanem existuje moznost zvyseného rizika
srde¢ni arytmie. Halothan prodluzuje polocas eliminace ketaminu.

Soucasné intravendzni podani spasmolytika mize vyvolat kolaps.

Teofylin, pokud je podavan s ketaminem, miZe zhorsit epileptické krize.

Pokud se detomidin pouZziva spole¢né s ketaminem, je zotaveni pomalej$i nez pfi pouziti samotného
ketaminu. Viz také bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh*.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pomalé intravenozni a intramuskularni podani. U laboratornich zvitat lze také pouzit intraperitonedlni
cestu. Ketamin by mél byt kombinovan se sedativem.

Jedna davka, 10 mg ketaminu na kg zivé hmotnosti, odpovida 0,1 ml roztoku 100 mg/ml na kg zivé
hmotnosti.

Pro intramuskularni podani je 20 ml maximalni objem na jedno misto injekéniho podani.

U ketaminu se mohou projevit velké rozdily v u¢inku mezi jednotlivci, a proto by davkovani melo byt
ptizplsobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti na faktorech jako je vek, zdravotni stav, intenzita a
doba trvani anestezie.



Pred podanim ketaminu se ujistéte, ze jsou zvirata nalezité¢ sedovana.

Nasledujici pokyny pro davkovani uvadéji mozné kombinace s ketaminem. Soucasné pouziti jinych
preanestetik, anestetik nebo sedativ by mélo byt pfedmétem posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

Pes

Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) nebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) lze pouzit s ketaminem (5 az 10
mg/kg, tj. 0,5 az 1 ml/ 10 kg i.m.) pro kratkodobou anestezii od 25 do 40 minut.

Dévku ketaminu lze upravit podle pozadované doby trvani chirurgického zakroku.

V piipad¢ intraven6zniho podani musi byt davka sniZena na 30-50 % doporucené intramuskularni
davky.

Kocka

Kombinace s xylazinem:

Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinem nebo bez atropinu se podava 20 minut pfed ketaminem
(11 az 22 mg/kg i.m., tj. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinace s medetomidinem:
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) Ize kombinovat s ketaminem (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., tj. 0,025 az
0,075 ml/kg i.m.). Pti zvySeni davky medetomidinu je tfeba snizit davku ketaminu.

Kombinace s detomidinem:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minutach ketamin 2,2 mg/kg rychle i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je pozvolny, pficemz k ulehnuti dojde pfiblizn¢ za 1 minutu a anesteticky ucinek trva
priblizné 10 az 15 minut.

Kombinace s xylazinem:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v. nasledovany ketaminem 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je pozvolny, trva pfiblizn€ 1 minutu, doba trvani ucinku anestetika je variabilni a trva
10 az 30 minut, ale obvykle mén¢ nez 20 minut.

Po injekénim podani si kin spontdnné lehne bez dal§i pomoci. Pokud je soucasné pozadovano
vyrazné svalové uvolnéni, mohou se lezicim zvifatim podavat svalova relaxancia, dokud ki
nevykaze prvni pfiznaky uvolnéni.

Skot
Kombinace s xylazinem:
Intravenozni podani:

Dospély skot mize byt anestetizovan na kratkou dobu xylazinem (0,1 mg/kg i.v.) a nasledné
ketaminem (2 mg/kg i.v., tj. 2 ml/100 kg i.v.). Anestezie trva ptiblizn¢ 30 minut, ale mize byt
prodlouzena o 15 minut dal§im podanim ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., tj. 0,75 az 1,25 ml/100 kg
Lv.).

Intramuskularni podani:

V ptipadé¢ intramuskuldrniho podani je tfeba davky ketaminu a xylazinu zdvojnasobit.

Ovce, koza

Intravenozni podani:

Ketamin 0,5 az 22 mg/kg i.v., tj. 0,05 az 2,2 ml/10 kg i.v. v zavislosti na pouZzitém sedativu.
Intramuskuldrni podani:

Ketamin 10 az 22 mg/kg i.m., tj. 1,0 az 2,2 ml/10 kg i.m. v zavislosti na pouzitém sedativu.



Prase
Kombinace s azaperonem:

Ketamin 15-20 mg/kg i.m. (1,5-2 ml/10 kg) a 2 mg/kg azaperonu i.m..
U prasat starych 4 az 5 mésict trval nastup anestezie po podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg
ketaminu i.m. v priméru 29 minut a Gc¢inek asi 27 minut.

Laboratorni zvitata

Kombinace s xylazinem

Kralici: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., tj. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.)

Potkani: xylazin (5—10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40—80 mg/kg i.p., i.m., tj. 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)

Mysi: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., tj. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.)
Morcata: xylazin (0,1 az 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30—80 mg/kg i.m., tj. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.)
Kiecci: xylazin (5 az 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 az 200 mg/kg i.p., tj. 0,5 az 2 ml/kg i.p.)

Déavka pro udrZeni anestezie:

V ptipad¢ potieby je mozné prodlouzeni ucinku opakovanym podanim volitelné snizené pocatecni
davky.

Zatku lze propichnout max. 50krat. UzZivatel by mél zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky

podle cilovych druhi, které budou piipravkem oSetfeny, a cesty podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad¢ predavkovani se mohou projevit jeho ucinky na CNS (napt. kiece), apnoe, srde¢ni arytmie,
dysfagie a respiracni deprese nebo paralyza.

Pokud je to nutné, mély by byt pouzity vhodné podptirné prosttedky k udrzeni ventilace a srde¢niho
vydeje, dokud nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmakologické srde¢ni stimulatory se nedoporucuji,
lze je pouzit pouze v ptipad€, ze nejsou k dispozici zadna dalsi podptirna opatieni.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)
Skot, ovce, kozy a koné:
Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhut.
Prasata:

Maso: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, jina celkova anestetika, ketamin.
ATCvet kod: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketamin blokuje nervové impulzy v mozkové klife a soucasné aktivuje nize lezici oblasti mozku. Tim
se ziska disociativni anestezie: na jedné stran¢ nark6za a povrchova analgezie a na stran¢ druhé stran¢
zadna bulbarni deprese, trvaly svalovy tonus a udrzeni urcitych reflexti (napt. polykaci reflex).

V anestetickych davkach je ketamin bronchodilatatorem (sympatomimeticky ucinek), zvysuje srdecni
tep a krevni tlak a zvySuje obéh v mozku a nitroo¢ni tlak.

Vsechny tyto ucinky mohou byt modifikovany, pokud se 1éCivy piipravek pouzije v kombinaci s
jinymi anestetiky.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ketamin je v organizmu rychle distribuovan. Vazba ketaminu na bilkoviny v plazmé je 50 %. Ketamin
ma afinitu k uréitym tkanim; zvySené koncentrace byly zjiStény v jatrech a ledvinach. VétSina



ketaminu je vyloucena ledvinami. Ketamin je extenzivn¢ metabolizovan, lze vSak pozorovat specifické
vlastnosti u jednotlivych druhil zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hemihydrat chlorbutanolu
Propylenglykol

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Z divodu chemické inkompatibility nemichejte barbituraty nebo diazepam s ketaminem ve stejné
stiikacce.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
10ml, 25ml injek¢ni lahvicky z hnédého skla typu I s ¢ervenou bromobutylovou zatkou a hlinikovou
pertli.

Krabickas 1 x 10 ml
Krabicka s 10 X 10 ml
Krabicka s 1 x 25 ml
Krabicka s 10 x 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje ndvykové latky.



