SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketamidor 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Ketamin (ako ketamin hydrochlorid) 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy, macky.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kratkodoba anestézia pri diagnostickych a mensich chirurgickych zakrokoch a bolestivych liecebnych
zakrokoch. Premedikacia pri celkovej anestézii pred chirurgickym zakrokom.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na G¢inna latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri vaznej srdcovej nedostatoCnosti, hypertenzii, cerebrovaskularnych poruchach,
poruchéach ¢innosti pecene a obli¢iek, eklampsii, preeklampsii, glaukome a epilepsii, chirurgickych
zakrokoch v oblasti hltanu, hrtanu alebo na prieduskach bez pouzitia myorelaxancii na dostato¢n(
relaxaciu (obligatna intubacia).

3.4  Osobitné upozornenia

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - ketamin.

Veterinarny liek podlieha ustanoveniam zakona ¢. 139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych
latkach v zneni neskorsich predpisov.

ZniZena ucinnost’ ketaminu v doésledku zrychleného metabolizmu je spdsobena expoziciou
environmentalnym toxickym latkam, ako st pesticidy, herbicidy, chlorované uhl'ovodiky a

hexachlorkrezol. Tieto latky mézu indukovat’ aktivitu mikrozomalnych enzymov, ¢im dochadza k
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urychlenému biotransforma¢nému odburavaniu ketaminu. Pri mac¢kach sa predpoklada zvySena
absorpcia tychto toxinov v porovnani s inymi zivo¢iSnymi druhmi, ¢o suvisi s ich behavioralnymi
navykmi, ako je lov drobnych hlodavcov alebo ¢asté olizovanie srsti pocas samocistenia. Opakované
podavanie ketaminu v kratkych ¢asovych intervaloch méze viest' k d’alsej indukcii metabolickych
dréh, ¢im sa zvySuje jeho rychlost’ eliminécie a zniZuje terapeuticka ucinnost’.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ketamin je vel'mi ucinné anestetikum, ktoré sa pouziva podla pravidiel a bezpecnostnych opatreni
anesteziologie. Ako pri ostatnych anestetikdch, pri uplnom aj relativnom predavkovani, moze sa
vyskytnit’ apnoe. Pri kombinacii s inymi liekmi je potrebné dokladne precitat’ a dodrziavat’ odborné
informacie, hlavne o kontraindikaciach, ochrannych lehotach a neziaducich uc¢inkoch.

Pri psoch ketamin zapri¢ifiuje zvySenie vnutrooéného tlaku.

Pri mladych zvieratach sa v dosledku ontogenetickych portach poklesov enzymov ojedinele pozoruje
dosiahnutie Gplnej metabolickej aktivity (normalna ¢innost’ enzymov) najskor vo veku 2 — 3 mesiacov.
Preto sa odporaca mladym zvieratam (hlavne Stenatam) aplikovat’ len 25 — 50% normalnej davky.

Predoperacna priprava:

Ako pri vSetkych anestetikach, pred ketaminovou anestéziou sa nesmie prijimat’ krmivo minimalne

10 hodin. M6zu sa podat’ latky na zniZenie sekrécie, ako atropin, vV obvyklej davke — tieto latky sa
indikované hlavne pri mackach a psoch. Adrenergné latky sa nesmu pouzit, pretoze uz ketamin
spdsobuje hypertenziu.

Trvanie anestézie:
Pocas anestézie indukovanej ketaminom zostavaju o€i pacienta otvorené. Pri dlhSie trvajicej anestézii
je preto indikované aplikovat’ oftalmologickl ochranni mast’.

Faza preberania:

Prebudzanie je pokojné, ak zviera nie je rusené hlukom alebo nahlymi pohybmi. Postanesteticka faza
moZe byt sprevadzana predizenym spankom, pri¢om uplna rekonvalescencia a obnovenie plného
vedomia nastava spravidla do 2 hodin, v niektorych pripadoch aj neskor. Pri psoch méze niekedy dojst’
k psychomotorickému stavu vzrusenia so zavyjanim.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ketamin a/alebo benzetdniumchlorid by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym lieckom.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a oCami.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i a pokozky o¢i si ihned’ vyplachnite a pokozku umyte velkym
mnoZzstvom vody.

Vplyv veterinarneho lieku na graviditu nebol dostatocne preskumany, preto nemozno vylucit' mozné
nepriaznivé ucinky na plod. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Ide o silny veterinarny liek — je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ tomu, aby nedoslo k nahodnému
samopodaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania, alebo ak sa po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami/istami
objavia priznaky sedacie alebo iné neziaduce uc¢inky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym lickom neriad’te motorové vozidlo.

Pre lekara:



Nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrzujte vol'né dychacie cesty a poskytnite symptomaticku a
podpornu liecbu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, psy, macky:

Zriedkavé Tachykardia, hypertenzia,
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych Hypersalivacia®.

zvierat):

Velmi zriedkavé Smrt”,

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa Svalova hypertonicita®, nystagmus, mydriaza, zvysena
odhadnit’ z dostupnych udajov): citlivost na zvuk”, excitacia®.

! Désledok stimulécie mozgového kmeiia.

2 Napriek spravnemu podaniu (ako pri vietkych anestetikach a narkotikach).
® Désledok odstranenia inhibicie extrapyramidalneho systému.

* Pokas anestézie aj pri prebudzani.

® Motoricka.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Ketamin prechadza placentou.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivat’ v perinatalnom obdobi.

Laktécia:
Mobze sa pouzit’ pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neuroleptika, trankvilizéry a chloramfenikol zosilfiuju anestéziou navodenu ketaminom, barbituraty
a opiaty moézu predlzit’ fazu prebiudzania. Sticasne intravendzne podané spazmolytika mézu vyvolat’
kolaps.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy: Intramuskularne (i.m.) a intavenozne (i.v.) pouzitie.
Macky: Intramuskularne (i.m.), intavenozne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouZitie.

Premedikacia sedativami je potrebna na zabezpecenie dostatoéného anestetického ucinku:

Kone:
20 pg detomidinw/kg Z.hm i.v./i.m.




po 15 — 30 mintutach:

1 — 2 mg ketaminu/kg z.hm. rychlo i.v. (1 — 2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)

Bezprostredne po aplikacii si kon liha bez cudzej pomoci. Ak je ziadana sucasne aj svalova relaxacia,
najlepSie je aplikovat' guaifenezin uz leziacemu zvieratu, az kym kon neprejavi prvé priznaky
relaxécie.

Kratkodoba anestézia (15 — 20 minut):

0,6 — 1,1 mg xylazinu/kg z.hm. i.v.

po 5 — 10 minutach:

2 mg ketaminuwkg z.hm. i.v. (2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)

Hovidzi dobytok:

10 — 30 pg detomidinu/kg z.hm. i.v., i.m.

po 15 — 30 minuatach:

1 —2 mg ketaminu/kg z.hm. i.v. (1 — 2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)
Malé invazivne zakroky:

0,3 mg xylazinu/kg z.hm. i.v.

po 3 — 5 minatach:

2 mg ketaminu/kg z.hm. i.v. (2 ml veterinarneho licku/100 kg z.hm.)

Odporuca sa sedativna premedikacia pripadne potencovand anestézia na zamedzenie neCakaného
ul’ahnutia a eventualnych symptomov podrazdenia. Na zamedzenie hypoxie, sposobenej bo¢nou alebo
chrbtovou polohou, zavedie sa nosovy katéter.

Ovce, kozy:
Monokomponentna aplikécia:
10 — 20 mg ketaminuw/kg Z.hm. i.m./i.v. (1 — 2 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

Na prediZenie anestetického u¢inku - ako nasledna injekcia:
6 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m./i.v. (0,6 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

Osipané:
Monokomponentna aplikacia na sedaciu a upokojenie:
5 — 10 mg ketaminuw/kg z.hm. i.m./i.v. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/10 kg Z.hm.)

Kombinovana anestézia:
10 — 15 mg ketaminu/kg z.hm. i.m./i.v. (1 — 1,5 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)
a 2,0 mg azaperonu/kg z.hm. i.m./i.v.

Psy:

Kombinovana anestézia pri kratkych zakrokoch (anestézia priblizne 30 — 60 mintt):

40 — 60 pg medetomidinu/kg z.hm. i.m./i.v.

po 10 — 20 minutach:

2 — 4 mg ketaminu/kg z.hm. i.m./i.v. (0,2 — 0,4 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

alebo:

2 mg xylazinu/kg z.hm. i.m. a 5 — 10 mg ketaminu/kg z.hm. i.m. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/10
kg z.hm.)

Na zamedzenie moznych excitdcii sposobenych xylazinom, pribl. 10 minit predtym podat’ diazepam
0,1 mg/kg z.hm. i.v.

Kombinované pouzitie pri dlh§ich zakrokoch (1 hodinova anestézia):

20 — 40 pg medetomidinu/kg z.hm i.m./i.v.

po 10 — 20 mindatach:

8 — 10 mg ketaminu/kg z.hm. i.m./i.v. (0,8 — 1,0 ml veterinarneho lieku/10 kg Z.hm.)



Ketamin by sa nemal pouzivat’ pri psoch ako samostatne podavané anestetikum, pretoze spdsobuje
zvySenie svalového tonusu a nekoordinované pohyby svalov.

Macky:

Monokomponentna aplikacia:

Pre malé chirurgické zdkroky a menej bolestivé oSetrenia a operacie:

10 — 20 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Na stredne bolestivé zakroky:
20 — 30 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (1,0 — 1,5 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Na vigsie chirurgické operacie podl'a zavaznosti a dizky trvania zakroku:
30 — 40 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (1,5 — 2,0 ml veterinarneho lieku /5 kg z.hm.)

Kombinovana anestézia (anestézia trvajuca kratsie ako 1 hodinu):

80 — 100 pg medetomidinu/kg z.hm. i.m.

po 10 — 20 minatach:

5,0 — 7,5 mg ketaminu/kg z.hm. i.m. (0,25 — 0,4 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

alebo:

2,0 mg xylazinu/kg z.hm. s.c. a 10 mg ketaminu/kg z.hm. s.c. (0,5 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Ketamin sa mdze pouzit ako samostatne podavané anestetikum, odporiica sa vSak kombinovana
anestézia na zamedzenie neziaducich psychomotorickych tuc¢inkov.

Reakcia na ketamin moze byt Specificky rozdielna pri réznych druhoch zvierat (ako pri ostatnych
anestetikach), preto sa davka prisposobi individualne. PrediZenie u¢inku je mozné dosiahnut
opakovanym podanim pripadne zniZenej Gvodnej davky.

Pri dospelych vel'kych zvieratach sa odportca intravendzna aplikacia.

Upozornenie:

Pri velmi bolestivych a zdihavych zakrokoch, ale aj na udrzanie anestézie je potrebna kombinacia s
injekénymi alebo inhalaénymi anestetikami.

PretoZe pri operdciach samotnym ketaminom sa nedosiahne potrebnd relaxacia svalstva, mal by sa
podavat’ spolu s myorelaxanciami. Ketamin sa méze kombinovat’ za G¢elom zlepS$enia anestézie alebo
predizenia u¢inku s a,-receptoragonistami  (napr. detomidin, medetomidin), anestetikami,
neuroleptikami, trankvilizérmi a inhala¢nymi anestetikami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani moze dojst’ k centralnej excitacii az ki¢om, paralyze dychania a srdcovej arytmii.
Ki¢e sa mozu blokovat’ podanim benzodiazepinov. Predavkovanie moZe viest’ k respiraénej depresii,

v takychto pripadoch treba vykonat umelé dychanie, masaz hrudnika a umely privod kyslika
a aplikaciu analeptik.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kone, hovidzi dobytok, ovce a kozy:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

Osipané:



Miso a vnutornosti: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QNO1AX03
4.2 Farmakodynamika

Hlavnym klinickym u¢inkom ketaminu je vyrazna analgézia, oznacovana ako disociacna analgézia.
Mechanizmus ucinku spociva v inhibicii prenosu nociceptivnych impulzov na Urovni talamu a
kortexu. Analgeticky ucinok je primarne vysledkom potlacenia talamickych Struktir, ¢o predchadza
kortikdlnemu utlmu spojenému s hypnotickym efektom. Tento sekvenény ucinok vedie k
charakteristickému stavu, pri ktorom dochadza k vyraznej analgézii pri zachovani vedomia pacienta.
Ketaminom vyvolana zmena vedomia sa odliSuje od u¢inku barbituratov a nevedie k celkovému utlmu
CNS. Vyvinie sa hypnoza aj necitlivost’ (anestézia v uzSom zmysle) a vedie K vyraznému potlaceniu
pocitu bolesti (analgézia).

Ketamin nema vplyv na periférny vegetativny nervovy systém. Dychanie, ¢innost’ Zaludka a Criev nie
st vyrazne ovplyvnené. Hltanovy a hrtanovy reflex funguji normalne alebo sa l'ahko zvysSuju; ani
funkcie ostatnych ochrannych reflexov nie st ovplyvnené. Krvny obeh je 'ahko stimulovany, ¢o ma za
nasledok zvySenie srdcovej frekvencie a srdcového objemu ako aj krvného tlaku bez zmien
periférneho cievneho odporu.

Pri niektorych druhoch zvierat (hlavne pes, macka) sa pozoruje hypersalivacia, ktora sa moze znizit’
atropinom.

Ketamin dosahuje rychly anesteticky ucinok s tplnou analgéziou, depresivny vplyv na centrum
dychania je bezvyznamny, spontanne dychanie je dostato¢né, intubécia spravidla nie je potrebna.
Vysoké davky nevedi nevyhnutne k prehibeniu anestézie, ale skor k predizeniu, ktoré sa moze
dosiahnut’ tiez naslednou injekciou.

4.3 Farmakokinetika

Nastup ucinku: Po intramuskularnom podani: v priebehu 3 — 6 mint, po intraven6znom podani:
v priebehu 30 — 60 sekund.

Di7ka uéinku: Po intramuskularnom podani: 20 — 30 minut. po intravenéznom podani: 10 minut
a dlhsie.

Ketamin sa §iri v tele rychlo, rozsiahle a Gplne. Prechadza placentou, ale koncentracie zistené v plode
st ovela nizSie ako koncentracie v krvi matky. V krvi na naviaze asi 50% na proteiny. Distribucia
Vv jednotlivych organoch je nerovnomerna. Najvyssie koncentracie sa nachadzaju v peceni a oblickach.
Metabolizuje sa rychlo a tplne, ale rozdielne prijednotlivych druhoch zvierat. Vylucuje sa hlavne
oblickami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.



Chréanit’ pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena injek¢éna liekovka, Cire sklo, typ I, Ph. Eur. s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom
V papierovej Skatulke.

Velkosti baleni:
Liekovka s objemom 10 ml.
Liekovka s objemom 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/040/03-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/11/2003

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketamidor 100 mg/ml injekény roztok

Ketaminum

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Ketamin (ako ketamin hydrochlorid) 100 mg

3. VEDZKOST BALENIA

10 ml, 50 ml

4, CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy, o$ipané, psy, macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy: i.m., i.v.
Macky: i.m., i.v., s.C.

7. OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovidzi dobytok, ovce a kozy:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.



Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/040/03-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka/10 ml, 50 ml}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketamidor

el all AR Lol

Kone, hovadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, psy, macky.

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ketamin 100 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

10 ml
50 mi

VetViva Richter (logo)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Ketamidor 100 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Ketamin (ako ketamin hydrochlorid) 100 mg
Pomocné latky:

Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3t Cielové druhy

Kone, hovédzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

4, Indikacie na pouzitie

Kratkodoba anestézia pri diagnostickych a mensich chirurgickych zakrokoch a bolestivych liecebnych
zakrokoch. Premedikacia pri celkovej anestézii pred chirurgickym zakrokom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri vaznej srdcovej nedostato¢nosti, hypertenzii, cerebrovaskularnych poruchach,
poruchach ¢innosti pecene a obliciek, eklampsii, preeklampsii, glaukome a epilepsii, chirurgickych
zakrokoch v oblasti hltanu, hrtanu alebo na prieduskach bez pouzitia myorelaxancii na dostato¢nu
relaxaciu (obligatna intubacia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

ZniZena ucinnost’ ketaminu v désledku zrychleného metabolizmu je spdsobena expoziciou
environmentalnym toxickym latkam, ako st pesticidy, herbicidy, chlérované uhl'ovodiky a
hexachlorkrezol. Tieto latky mozu indukovat aktivitu mikrozomalnych enzymov, ¢im dochadza k
urychlenému biotransformacnému odburavaniu ketaminu. Pri mackach sa predpoklada zvySena
absorpcia tychto toxinov v porovnani s inymi Zivo¢iSnymi druhmi, ¢o stvisi s ich behavioralnymi
navykmi, ako je lov drobnych hlodavcov ¢i ¢asté olizovanie srsti poc¢as samocistenia. Opakované
podavanie ketaminu v kratkych ¢asovych intervaloch méze viest’ k d’al$ej indukcii metabolickych
drah, ¢im sa zvySuje jeho rychlost’ eliminacie a znizuje terapeuticka ucinnost’.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Ketamin je vel'mi ucinné anestetikum, ktoré sa pouziva podla pravidiel a bezpe¢nostnych opatreni
anesteziologie. Ako aj pri ostatnych anestetikdch, pri uplnom aj relativnom preddvkovani moze sa
vyskytnit’ apnoe. Pri kombinacii s inymi liekmi je potrebné dokladne precitat’ a dodrziavat’ odborné
informacie, hlavne o kontraindikaciach, ochrannych lehotach a neziaducich t¢inkoch.

Pri psoch ketamin zapri¢ifuje zvySenie vnutrooéného tlaku.

Pri mladych zvieratach sa v dosledku ontogenetickych portuch poklesov enzymov ojedinele pozoruje
dosiahnutie Gplnej metabolickej aktivity (normalna ¢innost’ enzymov) najskor vo veku 2 — 3 mesiacov.
Preto sa odportica mladym zvieratam (hlavne Stenatam) aplikovat’ len 25 — 50% normalnej davky.

Predoperacna priprava:

Ako pri vsetkych anestetikach, nesmie sa pred ketaminovou anestéziou prijimat’ krmivo minimalne

10 hodin. M6zZu sa podat’ latky na zniZenie sekrécie, ako atropin v obvyklej davke — tieto latky su
indikované hlavne pri mackach apsoch. Adrenergné latky sa nesmu pouzit, pretoZze uZ ketamin
spdsobuje hypertenziu.

Trvanie anestézie:
Pocas anestézie indukovanej ketaminom zostdvaju o€i pacienta otvorené. Pri dlhSie trvajuce;j
anestézii je preto indikované aplikovat’ oftalmologickt ochrannti mast’.

Faza preberania:

Prebtidzanie je pokojné, ak nie je zviera rusené hlukom alebo nahlymi pohybmi. Postanesteticka faza
moéZe byt sprevadzana predizenym spankom, pri¢om uplna rekonvalescencia a obnovenie plného
vedomia nastava spravidla do 2 hodin, v niektorych pripadoch aj neskor. Pri psoch méze niekedy dojst’
Kk psychomotorickému stavu vzrusenia so zavyjanim.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na ketamin a/alebo benzetoniumchlorid by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym liekom.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i a pokozky si o¢i okamzite vyplachnite a pokozku umyte vel'kym
mnozstvom vody.

Vplyv veterinarneho lieku na graviditu nebol dostatoéne preskiimany, preto nemozno vylacit mozné
nepriaznivé ucinky na plod. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Ide o silny veterinarny liek — je potrebné venovat’ osobitnit pozornost’ tomu, aby nedoslo k nahodnému
samopodaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania, alebo ak sa po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami/Gstami
objavia priznaky sedacie alebo iné neziaduce u¢inky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom neriad’te motorové vozidlo.

Pre lekara:
Nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrzujte vol'né dychacie cesty a poskytnite symptomaticku a
podpornu liecbu.

Gravidita:

Ketamin prechadza placentou.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Nepouzivat’ v perinatalnom obdobi.

Laktacia:
Mobze sa pouzit pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
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Neuroletika, trankvilizéry a chloramfenikol zosiliuji anestéziu navodeni ketaminom barbituraty
a opiaty moézu predlzit’ fazu prebidzania. Sicasne intravendzne podané spazmolytika mézu vyvolat’
kolaps.

Predavkovanie:

Pri predavkovani moze dojst’ k centralnej excitacii az ki¢om, paralyze dychania a srdcovej arytmii.
Krtce sa mézu blokovat’ podanim benzodiazepinov. Predavkovanie moze viest’ k respiracnej depresii,

v takychto pripadoch treba vykonat umelé dychanie, masaz hrudnika a umely privod kyslika
a aplikaciu analeptik.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - ketamin.

Veterinarny liek podlieha ustanoveniam zakona ¢. 139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych
latkach v zneni neskorsich predpisov.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, psy, macky:

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat):
Tachykardia, hypertenzia, hypersalivacia®.

Velmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Smrt?,

Neurcena frekvencia (neda sa odhadniit’ z dostupnych tidajov):
Svalové hypertonicita®, nystagmus, mydridza, zvy$ena citlivost’ na zvuk®, excitécia®.

! Désledok stimulacie mozgového kmeia.

? Napriek spravnemu podaniu (ako pri vietkych anestetikach a narkotikach).
® Désledok odstranenia inhibicie extrapyramidalneho systému.

* Pocas anestézie aj pri prebudzani.

® Motoricka.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Kone, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy: Intramuskularne (i.m.) a intavendzne (i.v.) pouzitie.
Macky: Intramuskularne (i.m.), intavendzne (i.v.) a subkutanne (S.C.) pouzitie.

Premedikécia sedativami je potrebna na zabezpecenie dostatocného anestetického ti¢inku:

Kone:

20 pg detomidinu/kg Z.hm i.v./i.m.

po 15 — 30 mindatach:

1 — 2 mg ketaminu/kg Z.hm. rychlo i.v. (1 — 2 ml veterindrneho lieku/100 kg z.hm.)

Bezprostredne po aplikacii si kon liha bez cudzej pomoci. Ak je ziadana sucasne aj svalova relaxacia,
najlepSie je aplikovat' guaifenezin uz leziacemu zvieratu, az kym kon neprejavi prvé priznaky
relaxécie.

Kratkodoba anestézia (15 — 20 minut):

0,6 — 1,1 mg xylazinu/kg zZ.hm. i.v.

po 5 — 10 minutach:

2 mg ketaminu/kg z.hm. i.v. (2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)

Hovidzi dobytok:

10 — 30 ug detomidinw/kg Zz.hm. i.v., i.m.

po 15 — 30 minuatach:

1 - 2 mg ketaminu/kg Z.hm. i.v. (1 — 2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)
Mal¢ invazivne zakroky:

0,3 mg xylazinu/kg z.hm. i.v.

po 3 — 5 minatach:

2 mg ketaminu/kg z.hm. i.v. (2 ml veterinarneho lieku/100 kg z.hm.)

Odporuca sa sedativna premedikacia pripadne potencovand anestézia na zamedzenie neCakaného
ul’ahnutia a eventualnych symptomov podrazdenia. Na zamedzenie hypoxie, sposobenej bo¢nou alebo
chrbtovou polohou, zavedie sa nosovy katéter.

Ovce, kozy:
Monokomponentna aplikécia:
10 — 20 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m./i.v. (1 — 2 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

Na prediZenie anestetického u¢inku - ako nasledna injekcia:
6 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m./i.v. (0,6 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

Osipané:
Monokomponentna aplikacia na sedaciu a upokojenie:
5 — 10 mg ketaminu/kg z.hm. i.m./i.v. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho licku/10 kg z.hm.)

Kombinovana:
10 — 15 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m./i.v. (1 — 1,5 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)
a 2,0 mg azaperonw/kg z.hm. i.m./i.v.

Psy:

Kombinovana anestézia pri kratkych zakrokoch (anestézia priblizne 30 — 60 mintt):

40 — 60 pg medetomidinu /kg Z.hm. i.m./i.v.

po 10 — 20 mindatach:

2 — 4 mg ketaminuw/kg z.hm. i.m./i.v. (0,2 — 0,4 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.)

alebo:

2 mg xylazinu/kg Zhm. i.m. a 5 — 10 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/10
kg z.hm.)

Na zamedzenie moznych excitacii spésobenych xylazinom, pribl. 10 miniit predtym podat’ diazepam
0,1 mg/kg z.hm. i.v.
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Kombinované pouzitie pri dlh§ich zakrokoch (1 hodinova anestézia):

20 — 40 pg medetomidinwkg z.hm i.m./i.v.

po 10 — 20 minuatach:

8 — 10 mg ketaminu/kg Z.hm. i.m./i.v. (0,8 — 1,0 ml veterinarneho licku/10 kg z.hm.)

Ketamin by sa nemal pouzivat pri psoch ako samostatne poddvané anestetikum, pretoze spdsobuje
zvySenie svalového tonusu a nekoordinované pohyby svalov.

Macky:

Monokomponentna aplikacia:

Pre malé chirurgické zdkroky a menej bolestivé oSetrenia a operacie:

10 — 20 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Na stredne bolestivé zakroky:
20 — 30 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (1,0 — 1,5 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Na vicsie chirurgické operacie podla zavaznosti a diZky trvania zakroku:
30 — 40 mg ketaminu/kg z.hm. i.v./i.m. (1,5 — 2,0 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Kombinovana anestézia (anestézia trvajica kratsie ako 1 hodinu):

80 — 100 pg medetomidinu/kg z.hm. i.m.

po 10 — 20 mintutach:

5,0 — 7,5 mg ketaminu/kg zZ.hm. i.m. (0,25 — 0,4 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

alebo:

2,0 mg xylazinu/kg z.hm. s.c. a 10 mg ketaminu/kg z.hm. s.c. (0,5 ml veterinarneho lieku/5 kg z.hm.)

Ketamin sa mdze pouzit' ako samostatne podavané anestetikum, odporica sa vSak kombinovana
anestézia na zamedzenie neziaducich psychomotorickych tucinkov.

9. Pokyn o spravnom podani

Reakcia na ketamin moZze byt $pecificky rozdielna pri r6znych druhoch zvierat (ako pri ostatnych
anestetikach), preto sa davka prispdsobi individualne. PrediZenie i¢inku je mozné dosiahnut
opakovanym podanim pripadne zniZenej tvodnej davky.

Pri dospelych velkych zvieratach sa odportca intravendzna aplikacia.

Upozornenie:

Pri velmi bolestivych a zdihavych zakrokoch, ale aj na udrZanie anestézie je potrebna kombinécia s
injekénymi alebo inhalaénymi anestetikami.

Pretoze pri operaciach samotnym ketaminom sa nedosiahne potrebna relaxacia svalstva, mal by sa
podavat’ spolu s myorelaxanciami. Ketamin sa méze kombinovat’ za uc¢elom zlepSenia anestézie alebo
prediZenia uginku s op-receptoragonistami (napr. detomidin, medetomidin), anestetikami,
neuroleptikami, trankvilizérmi a inhala¢nymi anestetikami.

10. Ochranné lehoty
Kone, hovidzi dobytok, ovce a kozy:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti baleni

96/040/03-S

Velkosti balenti:

Liekovka s objemom 10 ml.

Liekovka s objemom 50 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktasko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Tel.: +421910765132

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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