VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/99/1037
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bioketan 100 mg/ml skidums injekcijam kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Ketamins (ketamina hidrohlorida veida) 100 mg

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem un kakiem:

Vispargjas anestezijas izraisiSanai.

Nervozu vai agresivu dzivnieku sedacijai pirms izmekl€Sanas vai manipulaciju veiksanas.
Islaicigu operaciju veik3anai, ka arT kastracijas, sterilizacijas, keizargrieziena, laparotomijas,
histerektomijas, ovariohisterektomijas vai amputaciju veik$anai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir:

— sirds-asinsvadu sistémas mazspgja;

— aknu un nieru funkcionalie traucgjumi,

— griisniba;

— diagnosticeta epilepsija;

— operacija balsenes, trahejas vai bronhu apvidd.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot sterilu adatu un slirci.

leteicams dzivnieku badinat 12 stundas pirms operacijas veikSanas.

Dzivniekiem, kuri ir zaudgjusi lielu asinu daudzumu, deva ir jasamazina.

Ilgstosas operacijas laika radzene jamitrina ar atbilstoSiem lidzekliem, lai noverstu tas
izZGisanu.

Ketamina darbibas laika un dzivnieka atmoSanas laika jakontrol€ sirdsdarbiba un plausu
darbiba.

Atmosanas laika dzivniekiem janodrosina klusums un miers, lai noverstu aizsargreakcijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Nomazgat rokas péc zalu lietoSanas.

Sis ir specigas iedarbibas zales. Jaievéro Ipasa piesardziba, lai nejausi neievaditu zales sev.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu izvairities
no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Nepielaujiet saskari ar adu un acim. P&c saskares ar adu un actm nekav@joties skalojiet skarto
vietu ar lielu daudzumu tdens.

Nevar izslegt nelabvéligu ietekmi uz augli. Griitniecem nav ieteicams rikoties ar §STm zalém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana vai péc saskares ar acim/adu rodas
simptomi, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
mark&jumu arstam, bet NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI.

Ieteikums arstiem
Neatstajiet pacientu bez uzraudzibas. Uzturiet elpcelus brivus un nodros$iniet simptomatisku un
uzturoSu arstéSanu.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Acu ziliSu paplasinasanas un plakstinu savilcg§jmuskulu nekustigums. Kakiem ketamina
darbibas laika ieteicams lietot mitrinoSu acu ziedi, lai novérstu radzenes izziiSanu un
kairinajumu.

Ketamina darbibas laika un dzivnieka atmosanas laika jakontrol€ sirdsdarbiba un elposana —
p&c ketamina ievadiSanas, iesp&jams, elpoSanas sist€mas nomakums, elpoSanas apstasanas,
aizdusa, sirds blokade. Gadijuma, ja novéro kadu no iepriek§ min&tajiem simptomiem,
jauzsak simptomatiska arstéSana.

Kakiem un supiem var paradities siekaloSanas, pazeminats asinsspiediens, muskulu trice un
vieglas konvulsijas. Sos simptomus var nomakt, ievadot acepromazinu, ksilazinu vai
diazepamu.

Loti reti novero centralas nervu sistémas simptomus, ieskaitot griligu gaitu.

Lai samazinatu blakusparadibas (pastiprinata siekalu atdaliSanas, konvulsijas), dzivnieka
atmosanas laika janodroS$ina atbilstosa temperatiira telpa un ierobezota gaisma.

Injekcijas vieta var noverot parejosas sapes.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-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 1000 arstetajiem dzivniekiem);

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

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



4.7 LietoSana griisnibas vai laktacijas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Narkotiskas vielas tadas ka barbiturati un diazepams var paildzinat atmosanas laiku péc
ketamina anestgzijas.

Halotans paildzina ketamina darbibu un kave ta iedarbibu uz sirdi.

Hloramfenikols var paildzinat ketamina iedarbibu.

Humanaja medicina pacientiem, kuri arstéti ar vairogdziedzera hormoniem, péc ketamina
ievadiSanas var noverot arterialo hipertoniju un tahikardiju.

Sukcinilholins un tubokurarins var pastiprinat un paildzinat elpoSanas nomakumu.
Fizostigmins ir ketamina antagonists. Kakiem 4-aminopirins (0,6 mg/kg) kopa ar johimbinu
(0,25 mg/kg) i.v. dalgji var paildzinat anestézijas darbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Suniem:

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Pirmais anestgzijas solis - ievadit intramuskulari atropinu deva 0,05 mg/kg, péc tam ievadit
neiroleptiki (visbiezak tas ir medetomidins 1 mg/25 kg vai ksilazins 1-3 mg/kg i.m.). Péc 3-5
mintiSu gaidiSanas intravenozi ievadit ketaminu deva 3 mg/kg kermena svara.

Ja rodas gritibas ievadit intravenozi, ketaminu var vadit intramuskulari deva 10 mg/kg
kermena svara.

Novajinatiem suniem un operacijam, kas ilgst [idz 60 minGiteém, premedikacijai var lietot
intravenozi diazepamu 0,5-1 mg/kg un atropinu 0,05 mg/kg, tad intravenozi ievadit ketaminu
3 mg/kg un ksilazinu 0,3 mg/kg. Anestézijas uzturésanai, ik pec 10-20 miniitém jalieto
ketamins ar ksilazinu sakotngja deva.

Kucém ovariohisterektomijas gadijuma, ko veic dél metrita (piometras), ketamina deva ir 5
mg/kg intramuskulari, bet premedikacijai intramuskulari lieto atropinu 0,05 mg/kg un
ksilazinu 2 mg/kg.

Kakiem:

Intramuskularai lieto$anai.

Kakiem iespgjams sasniegt anest€ziju ievadot intramuskulari vai subkutani atropinu deva 0,05
mg/kg, péc tam intramuskulari ketaminu 5-10 mg/kg kopa ar ksilazinu 0,5-1mg/kg kermena
svara.

Novajinatiem kakiem ievadit atropinu deva 0,05 mg/kg un diazepamu 0,3-0,5mg/kg un
ketaminu 10-15 mg/kg.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ketaminam ir oti plass terapeitiskais indekss. Dzivniekiem koeficients rp,,
ED,,

reizes augstaks neka pentobarbitalam. Atkartota deva nerada redzamu toleranci vai

komplikacijas. Divkarsa vai triskarSa pardozésana var izraisit iedarbibas paildzinasanos,

padzilinasanos un, iespgjams, nomakt elposanu. ElpoSanu paralizjosa deva ir 8 reizes

lielaka par anest€zijas devu, bet asinsriti paraliz€josa deva ir 12 reizes lielaka par anestezijas

devu. Ketamina antagonistu ievadiSana (fizostigmins, 4-AP, johimbins) dalgji partrauc ta

iedarbibu.

Reanimacija jaizmanto atdzivinasanas metodes (elpoSanas uzturé$ana un

sirds masaza).

ir piecas




4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana
Nav piemérojams.
5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vispargjas anestézijas Iidzekli.
ATK vet kods: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketamins ir fenciklidina atvasinajums un pieder disociativajiem un nenarkotiskajiem
anestézijas Iidzekliem. Darbiba balstas uz nomacosu ietekmi uz smadzenu garozu (neocortex)
un talamu, selektivi blokgjot asociativos celus (talamuss-garoza) un vienlaicigi stimulgjot
limbisko sistému. Tas izraisa smadzenu funkciju desinhronizacijas (disociacijas), un $ada
veida analggzija tiek saukta par disociativo analgéziju. Ketamins nebloké nervu impulsu
ieklGsanu iegarenajas smadzenés un smadzenés, un pat dazos garozas apvidos. Tomér
disociativas darbibas d€] tas izraisa uztveres partrauk$anu. Ketamina anestézijas darbibali
nepieciesama smadzenu garozas funkcionésana. To apstiprina ketamina neiedarboSanas
anest€zija pacientiem ar smagiem garozas bojajumiem, smadzenu garozas traucgjumiem vai
smagu hidrocefaliju. Lietojot anestézijai tikai ketaminu, var sasniegt narkozes I un 1l stadiju,
bet ne III stadiju. Ketamina stimulgjosa iedarbiba uz CNS (limbisko sistému) var izraisit
konvulsijas arstgjamiem dzivniekiem, seviski kuriem konstatéta epilepsija. Ketamins darbojas
ka antagonists glutamatam, kairinajuma neirotransmiteriem, NMDA glutamata receptoriem
centralaja nervu sistéma. Ketamina analggziju ierosina ari ta mijiedarbiba ar opiatu
receptoriem.
Ketamtam nav depresivas iedarbibas uz kardiovaskularo sisttmu. Gluzi otradi, tas stimulé
kardiovaskularo sisttmu. Tom&r ketamins, paaugstinot skabekla patérinu miokarda, var bat
bistams pacientiem un izraisit koronaro asinsvadu nepietickamibu. Ketaminam nav
depresivas ietekmes uz respiratoro sistemu.
Ketamins neatkarigi no ievadisanas veida, atri uzstcas (maksimalo koncentraciju plazma
sasniedz péc 10 mintité€m) un izplatas visos audos, seviski taukaudos, aknas, plausas un
smadzengs. Ta plazmas proteinu piesaistes [imenis ir 50% zirgiem, 53% suniem un kakiem.
Saistisanas ar albuminiem ir atkariga no pH - samazinas pie pH zemaka par 7,4, palielinas pie
augstaka pH.
Anestgzija iedarbojas aptuveni 30 sekund@s p&c intravenozas ievadiSanas un ilgst apméram 10
mintites, savukart pec intramuskularas injekcijas anestézija iedarbojas p&c 3-6 minttém un ilgst
20 minttes.
Ketamina biotransformacija notiek aknas, N-demetil&joties un hidroksilgjoties cikloheksana
gredzenam veidojot tident skistosus glikurona atvasinajumus, kas tiek izvaditi ar urinu.
Neizmainits ketamins ari tiek izvadits ar urinu, 1pasi kakiem.
Eliminacijas pusperiods ketaminam nav atkarigs no parenteralas ievadiSanas veida (66,9 +
24,1 mindtes). Izvadisanas laiks no organisma pagarinas, ja ketaminu lieto vienlaicigi ar
diazepamu un sekobarbituratiem. Premedikacija ar ksilazinu bitiski neietekmé ketamina
eliminacijas pusperiods lai gan ta klirenss tiek samazinats par 50%.
Ketamina terapeitiskais indekss dzivniekiem ir loti augsts. Tas ir piecas reizes augstaks neka
pentobarbitalam - LDy, . Atkartota deva nerada redzamu toleranci vai

ED.,
komplikacijas. Tomeér ketamins ierosina mikrosomalo enzimu sistému aknas.
Kakiem p&c terapeitiskas ketamina devas ievadisanas kermena temperatiira nokritas par 1.6°C.
Ketamina ierosinatai anestézijai ir raksturigas atvertas acis un paplasinatas zilites.
Anestezijas deva neietekmeé faringotrahealo refleksu un skeleta muskulu tonusu. Ketamina
farmakologiska iedarbiba var bt partraukta vai saisinata ievadot I-amfetamins un johimbina
maisijumu.




5.2 Farmakokingtiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas ketamins uzsiicas un sasniedz Cmax (maksimala plazmas
koncentracija) 12 pg/ml 10 mintsu laika (Tmax).

Ketamina piesaistiSanas plazmas proteiniem ir 52%. Biopieejamiba ir 92%.

Ketamins izplatas 5,2 miniites un ta apjoms Vg ir 1-3 I/kg.

Ketamina eliminacijas pusperiods tgi» ir aptuveni 25 miniites.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Benzetonija hlorids

Natrija hidroksids

Dinatrija edentats

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ketaminu nedrikst lietot maisijuma ar barbituratiem, diazepamu, ksilazinu vai detomidinu
viena §lirce.

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml un 50 ml bezkrasaini borsilikata stikla, hidrolitu I klases flakoni, noslégti ar
gumijas aizbazni un aluminija vacinu un aluminija-plastikata uzmavu kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wikp.
Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)



V/NRP/99/1037

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 26/11/1999

P&dgjas parregistracijas datums:11/09/2009

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

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

IzplatiSanai tikai praktiz&josam veterinararstam.



