I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketexx, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml yra:

Veikliosios medZiagos:
ketamino 100,0 mg,
(atitinka 115,3 mg ketamino hidrochlorido);

Pagalbinés medZiagos:
benzetonio chlorido 0,11 mg.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis vandeninis tirpalas, beveik be matomy daleliy.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, ziurkénai, triusiai (laikomi tik kaip naminiai
gyviinai), ziurkeés, pelés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinj vaistg galima naudoti derinyje su sedatyvu:
— imobilizacijai,

— sedacijai,

— bendrajai anestezijai.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti pasireiskus sunkiai hipertenzijai, Sirdies ir kvépavimo nepakankamumui, kepeny arba
inksty funkcijos sutrikimui.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské glaukoma.

Negalima naudoti gyviinams, diagnozavus eklampsijg arba preeklampsija.

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Negalima naudoti vaisto kaip vienintelés anestetinés medziagos né vienos paskirties risies gyviinams.
Negalima naudoti chirurginéms intervencijoms akyje.

Negalima naudoti chirurginei intervencijai i rykle, gerklas, trachéjg ar bronchus, jei neuZtikrinamas
pakankamas raumeny atpalaidavimas (intubacija privaloma).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems atlickama mielogramos procediira.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems diagnozuota feochromocitoma ar negydytos hipertirozés atvejais.
Negalima naudoti gyviinams patyrusiems galvos trauma ir padidéjus galvosptdziui.



4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Atliekant labai skausmingas ar ilgai trunkancias chirurgines intervencijas, taip pat anestezijos
palaikymui, reikia kartu naudoti injekcinius ar inhaliacinius anestetikus.

Kadangi naudojant vien ketaming negalima pasiekti chirurginéms procediiroms reikalingo raumeny
atpalaidavimo, papildomai reikia naudoti raumeny relaksantus.

Norint sustiprinti anestezijg arba pailginti jos poveik], ketaming galima derinti kartu su o2 receptoriy
agonistais, anestetikais, neuroleptanalgetikais, trankviliantais ir inhaliacinémis anestetinémis
medziagomis.

4.5 Specialiosios atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nustatyta, kad nedidel¢ dalis gyviiny nereaguoja j ketaming, kaip i anestetika, kai jis naudojamas
normaliomis dozémis.

Kaciy ir Suny akys gali likti atmerktos, o vyzdziai i$sipléte. Akis galima apsaugoti uzdengiant jas
drégnu tamponu ar naudojant atitinkamus tepalus.

Ketaminas gali pasizyméti traukulius sukelianéiu ir traukulius slopinanciu poveikiu, todél vaistg reikia
atsargiai naudoti pacientams, kuriems pasireiské priepuoliniy sutrikimy.

Ketaminas gali padidinti galvospidj, todél gali biiti netinkamas pacientams, patyrusiems smegeny
cerebrovaskulini insulta.

Naudojant derinyje su kitais preparatais, biitina atsizvelgti j atitinkamuose vaisty aprasuose nurodytas
kontraindikacijas ir jspé&jimus.

Akiy voko refleksas iSlieka nepakites.

Prabudimo metu gali pasireiksti trikciojimas ar susijaudinimas. Svarbu, kad premedikacija

ir prabudimas vykty tylioje ir ramioje aplinkoje. Sklandziam pabudimui uztikrinti turi buti skiriama
tinkama analgezija ir premedikacija.

Kartu skiriant kity anestetiky, reikia jvertinti naudos ir rizikos santykj, atsizvelgiant j naudojamy
vaisty sudétj, jy dozes ir intervencijos pobiidj. Rekomenduojamos ketamino dozés gali skirtis pagal
kartu naudojamus anestetikus.

Veterinarijos gydytojui i§ anksto jvertinus naudg ir rizika, gali biiti svarstoma galimyb¢ i§ anksto skirti
anticholinerginj vaista, pvz., atroping ar glikopirolata, norint i§vengti Salutinio poveikio, ypac¢
padidéjusio seilétekio.

Ketaming reikia naudoti atsargiai, kai diagnozuota ar jtariama plauciy liga.

Iki anestezijos gyvinus rekomenduojama kurj laikg alkinti, kai tai jmanoma.

Mazus grauzikus reikia saugoti nuo atvésimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyvinams.

Tai yra stipriai veikiantis vaistas. Vaistg reikia naudoti ypa¢ apdairiai, sickiant iSvengti atsitiktinio
jsisvirkstimo.

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ketaminui ar bet kuriai pagalbinei medZiagai, turéty
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Vengti salyc€io su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, nedelsdami plauti dideliu kiekiu
vandens.

Negalima atmesti nepalankaus poveikio vaisiui. NéS¢ios moterys turi vengti naudoti §j veterinarinj
vaista.

Atsitiktinai jsiSvirkstus arba po sgly€io su akimis ar burna pasireiskus simptomams, biitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete, taciau NEGALIMA VAIRUOTI,
nes gali sukelti sedacija.

Patarimai gydytojams: Negalima palikiti paciento be priezitiros. Reikia palaikyti kvépavimo taky
funkcijg ir skirti simptominj bei palaikomgjj gydyma.
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4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Anestezijos paveiktiems gyviinams, dazniausiai pabudimo fazéje ir po jos, retais atvejais buvo
pastebéti Sirdies ir kvépavimo sistemy sutrikimai (irdies sustojimas, hipotenzija, dusulys, bradipnéja,
plauc¢iy edema), susijusiy ar nesusijusiy su neurologiniais (traukuliai, nusilpimas, drebulys) ir
sisteminiais sutrikimais (perteklinis seilétekis, vyzdziy anomalija).

Reakcijos pabudimo fazéje — ataksija, padid¢jes jautrumas dirgikliams, sujaudinimas — registruojamos
retai ir labai retai, atitinkamai arkliams ir Sunims.

Apie seilétek] katéms buvo pranesta labai retai.

Skeleto raumeny tonuso padidéjimas labai retai stebétas katéms, Sunims, arkliams, triuSiams,
galvijams ir oZkoms.

Nuo dozés priklausomas kvépavimo slopinimas, galintis sukelti kvépavimo sustojimg katéms, Sunims,
triusiams, galvijams ir ozkoms pasireiské labai retai. Sj poveikj gali sustiprinti kartu skiriami
kvépavimg slopinantys vaistai.

Labai retai katéms ir $unims padidéjo $irdies susitraukimy daznis. Sunims labai retais atvejais
pastebétas arterinio kraujosptidzio padidéjimas su sustipréjusio kraujavimo tendencija.

Suny ir kaciy akys labai retais atvejais licka atmerktos, jiems i$siple¢ia vyzdziai ir atsiranda nistagmas.
Katéms injekcija | raumenis sukelia skausma.

Visos nepageidaujamos reakcijos ir jy daznis aprasyti farmakologinio budrumo pareiskimuose.

Nepalankiy reakcijy daznis nustatytas vadovaujantis tokia klasifikacija:

— labai dazna (pasireiskianti daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

— dazna (pasireiskianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
—nedazna (pasireiSkianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1000 gydyty gyviiny),

— reta (pasireiskianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

— labai reta (maZziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Ketaminas labai gerai prasiskverbia per kraujo ir placentos barjerg ir patenka j vaisiaus kraujotaka,
kurioje jo koncentracija gali siekti 75—100 % motinos kraujo koncentracijos. Tai sukelia daling
anestezija naujagimiams, gimusiems per Cezario pjivj. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir
laktacijos laikotarpiu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir
rizikos santykj.

4.8 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitos saveikos formos:

Neuroleptkai, trankvilizatoriai, cimetidinas ir chloramfenikolis sustiprina anestezinj ketamino poveikj
(taip pat zr. 4. 4 skyriy).

Barbituratai, opiatai ir diazepamas gali pailginti atsibudimo laika.

Poveikis gali biiti kaupiamasis. Gali prireikti sumazinti vieno ar abiejy vaisty doze.

Naudojant ketaming kartu su tiopentaliu arba halotanu, gali padidéti Sirdies aritmijos rizika.
Halotanas pailgina ketamino puséjimo trukme.

Kartu j veng SvirksCiant spazmolitinius vaistus galima sukelti iminj kraujotakos nepakankamuma
(kolapsa).

Teofilinas, skiriamas kartu su ketaminu, gali sukelti epilepsijos priepuolius.

Kartu su ketaminu naudojant detomidina, atsibudimas yra létesnis nei ketaming naudojant atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas
Sunys, katés, galvijai, arkliai, kiaulés, ziurkénai, triusiai, Ziurkés ir pelés: létai $virksti j veng ir
raumenis. Kiauléms, Ziurkéms, triu§iams, Ziurkéms ir peléms galima skirti intraperitoniniu biidu.
Avys ir ozkos: létai Svirksti j vena.

Ketaming reikia naudoti kartu su sedatyvu.



Viena, 10 mg ketamino dozé kilogramui kiino svorio atitinka 0,1 ml veterinarinio vaisto kilogramui
kiino svorio.

Galvijams ir arkliams $virks¢iant j raumenis, didziausias injekcijos vietos tiiris vienoje injekcijos
vietoje yra 20 ml.

Ketamino poveikis skirtingiems individams gali buti nevienodas, todél skiriamos dozés turi biiti
pritaikytos konkreCiam gyvunui, atsizvelgiant | jo amziy, bukle, reikiama anestezijos gylj ir trukme.
Pries skirdami ketamina, jsitikinkite, kad gyviinai yra tinkamai seduoti.

Toliau pateiktos dozavimo rekomendacijos numato galima derinj su ketaminu, todél, jei kartu
naudojami kiti anestetikai, anestetikai ar sedatyviniai vaistai, atsakingas veterinarijos gydytojas turi
jvertinti naudos ir rizikos santykj.

Sunys

Derinys su ksilazinu arba medetomidinu

Naudojimas j raumenis:

Ksilazing (1,1 mg/kg j/r) arba medetomiding (10-30 pg/kg j/r) galima naudoti kartu su ketaminu (510
mg/kg j/r, t. y. 0,5-1 ml/10 kg j/r) trumpalaikei 25—40 minuéiy anestezijai. Ketamino doze¢ galima
koreguoti, atsizvelgiant j pageidaujamg operacijos trukme.

Naudojimas j veng:

Svirksc¢iant j vena, doze reikia sumazinti iki 30-50 % rekomenduojamos j raumenis $virks¢iamos
dozés.

Kates

Derinys su ksilazinu

ksilazino (nuo 0,5 iki 1,1 mg/kg j/r) su atropinu arba be jo skiriamas likus 20 minuciy iki ketamino
(nuo 11 iki 22 mg/kg j/r, t. y. nuo 0,11 iki 0,22 ml/kg j/r) injekcijos.

Derinys su medetomidinu
Medetomiding (10-80 pg/kg i/r) galima skirti kartu su ketaminu (2,5-7,5 mg/kg Ti/r, t. y. 0,025-0,075
ml/kg j/r). Didinant medetomidino doz¢ ketamino doze reikia sumazinti.

Arkliai

Derinys su detomidinu

Detomidino 20 pg/kg j vena, po 5 minuciy ketamino 2,2 mg/kg j vena (2,2 ml/100 kg j veng).
Poveikis pasireiskia palaipsniui, anestezija pasiekiama per mazdaug 1 minute, o anestezinis poveikis
trunka mazdaug 10-15 minuciy.

Derinys su ksilazinu

Ksilazinas 1,1 mg/kg IV, paskui ketaminas 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/100 kg IV).

Poveikis pasireiskia palaipsniui, anestezija pasiekiama per mazdaug 1 minute, o anestezinis poveikis
trunka mazdaug 10-30 minuciy, bet dazniausiai trumpiau nei 20 minuciy.

Po injekcijos arklys savaime atsigula be jokios papildomos pagalbos. Jei tuo paciu metu reikia atskirai
atpalaiduoti raumenis, gulin¢iam gyviinui galima Svirksti raumeny relaksanty, kol arkliui pasireiskia
pirmieji atsipalaidavimo simptomai.

Galvijai
Derinys su ksilazinu

Naudojimas j veng:

Suaugusiems galvijams trumpalaik¢ anestezijg galima sukelti ksilazinu (0,1 mg/kg i/v) ir ketaminu

(2 mg/kg j/v, t. y. 2 ml/100 kg j/v). Anestezija trunka mazdaug 30 minuciy, ta¢iau gali buti pratesta 15
minuciy papildomai naudojant ketamino (nuo 0,75 iki 1,25 mg/kg IV, t. y. nuo 0,75 iki 1,25 ml/100 kg
V).

Naudojimas j raumenis:

Svirki¢iant j raumentis, ketamino ir ksilazino dozes reikia padvigubinti.



Avys ir ozkos

Naudojimas j veng:

Ketaminas 0,5-0,7 mg/kg i vena, t. y. 0,05-0,7 ml/ 10 kg i vena, priklausomai nuo naudojamo
sedatyvo.

Triusiai ir grauzikai

Derinys su ksilazinu

Triusiai: ksilazinas (5—10 mg/kg j/r) + ketaminas (35-50 mg/kg j/r, t. y. nuo 0,35 iki 0,50 ml/kg j/r).
Ziurkeés: ksilazinas (5-10 mg/kg i/p, i/r) + ketaminas (40-80 mg/kg i/p, i/, t. y. nuo 0,4 iki 0,8 ml/kg
Vp, i/r).

Ziurkes: ksilazinas (7,5-16 mg/kg i/p,) + ketaminas (90-100 mg/kg i/p, t. y. nuo 0,9 iki 1,0 ml/kg i/p,).
Jary kiaulytés: ksilazinas (0,1-5 mg/kg j/r) + ketaminas (30—80 mg/kg j/r, t. y. nuo 0,3 iki 0,8 ml/kg
/7).

Ziurkénai: ksilazinas (5-10 mg/kg i/p,) + ketaminas (50-200 mg/kg i/p., t. y. nuo 0,5 iki 2 ml/kg i/p,).

Doz¢ palaikomajai anestezijai: jei reikia, poveiki galima pailginti pakartotinai skiriant nebiitinai
sumazintg prading dozg.

Buteliuka galima pradurti iki 30 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj,
atsizvelgdamas j gydomy paskirties gyviny rusis ir naudojimo buda.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus gali pasireiksti poveikis CNS (pvz., traukuliai), apnéja, Sirdies aritmija, disfagija ir
kvépavimo slopinimas ar paralyzius.

Jeigu reikia, biitina naudoti tinkamas dirbtinio kvépavimo palaikymo ir Sirdies minutinio tiirio
uztikrinimo priemones, kol jvyks pakankama detoksikacija. . Nerekomenduojama naudoti
farmakologiniy Sirdies stimulianty, nebent néra kity palaikomyjy priemoniy.

4.11 ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai
Skerdienai ir subproduktams: 1 para.
Pienui: 0 valandy.

Negalima naudoti triusiams, kuriy mésa skirta zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: anestetikai, kiti bendri anestetikai, ketaminas.
ATCvet kodas: QNO1AX03

5.1 Farmakodinaminés savybés

Ketaminas blokuoja nervy impulsus smegeny zievéje, tuo pat metu aktyvindamas gretimas smegeny
sritis. D¢l §ios priezasties pasireiSkia disociatyvi anestezija, viena vertus, narkoze ir pavir§iné
analgezija ir kita vertus, néra bulbarinio slopinimo, i§licka raumeny tonusas ir tam tikri refleksai
(pvz., rijimo refleksas).

Naudojimas anestezijg sukelian¢iomis dozémis ketaminas pasizymi bronchus plec¢ianciu poveikiu
(simpatomimetinis poveikis), didina Sirdies susitraukimy daznj ir kraujosptdj, aktyvina smegeny
kraujotaka ir didina akispiidj.

Sios savybeés gali biiti kei¢iamos, jei veterinarinis vaistas naudojamas kartu su kitais anestetikais.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Ketaminas greitai pasiskirsto organizme. Su plazmos baltymais jungiasi apie 50 % ketamino.
Ketaminas pasiZzymi afinitetu tam tikriems audiniams, padidéjusi jo koncentracija randama kepenyse ir
inkstuose. Didzioji dalis ketamino i$siskiria per inkstus. Ketaminas yra lengvai ir gausiai
metabolizuojamas, taciau galima pastebéti skirtumy pas skirtingas gyviny rasis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbinés medZziagos

Benzetonio chloridas,
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima skirti kartu su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio preparato tinkamumo laikas nepazeidus originalios pakuotés (10 ml buteliukai), - 5
metai.

Veterinarinio preparato tinkamumo laikas nepazeidus originalios pakuotés (20 ml ir 50 ml buteliukai),
- 4 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, - 28 paros.

6.4 Specialiosios laikymo salygos
Siam veterinariniam vaistui specialiyjy laikymo salygy nereikia.
6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo rudo stiklo buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml ir 50 ml preparato, uzkimsti bromobutilo
gumos kams¢iu ir aliuminio gaubteliu.

Pakuotés dydis:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 10 ml, 20 ml arba 50 ml
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukai po 10 ml, 20 ml arba 50 ml
Polistireno dézuté, kurioje yra 35 buteliukai po 10 ml

Polistireno dézute, kurioje yra 28 buteliukai po 20 ml

Polistireno dézuté, kurioje yra 15 buteliuky po 50 ml

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2716/001-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-07-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-07-12



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
Kartoniné déZuté / polistireno déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketexx, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas
Ketaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra:
ketamino 100,0 mg (atitinka 115,3 mg ketamino hidrochlorido);

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

20 ml

50 ml

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

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, ziurkénai, triusiai (laikomi tik kaip naminiai
gyviinai), ziurkeés, pelés.

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti  vena, j raumenis ar j pilvaplévés ertme.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.
Skerdienai ir subproduktams, - 1 para.
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Pienui, - 0 valandy.

Negalima naudoti triusiams, kuriy mésa skirta zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo / metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.
Buteliukg galima pradurti iki 30 karty.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2716/001
LT/2/22/2716/002
LT/2/22/2716/003
LT/2/22/2716/004
LT/2/22/2716/005
LT/2/22/2716/006
LT/2/22/2716/007
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LT/2/22/2716/008
LT/2/22/2716/009

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA, KURI TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
10, 20 arba 50 ml stikliniai buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketexx, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas
Ketaminas

2. VEIKLIOSIOS( ) MEDZIAGOS( U) KIEKIS

Viename ml yra:
ketamino 100,0 mg (atitinka 115,3 mg ketamino hidrochlorido).

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

I/v, i/m, i/p.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.
Skerdienai ir subproduktams, - 1 para.
Pienui, - 0 valandy.

Negalima naudoti triusiams, kuriy mésa skirta zmoniy maistui.

| 6.  SERLJIOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo / metai}
Atidarius, - 28 paros.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:
Ketexx, 100 mg/ ml, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketexx, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas.
Ketaminas.

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
ketamino 100,0 mg,
(atitinka 115,3 mg ketamino hidrochlorido);

pagalbiniy medZiagy:
benzetonio chlorido 0,11 mg.

Skaidrus bespalvis vandeninis injekcinis tirpalas, beveik be matomy daleliy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Veterinarin] vaistg galima naudoti derinyje su sedatyvu:
— imobilizacijai,

— sedacijai,

— bendrajai anestezijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pasireis$kus sunkiai hipertenzijai, Sirdies ir kvépavimo nepakankamumui, kepeny
arba inksty funkcijos sutrikimui.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské glaukoma.

Negalima naudoti gyviinams, diagnozavus eklampsijg arba preeklampsija.

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei
medZziagai.

Negalima naudoti vaisto kaip vienintelés anestetinés medziagos né vienos paskirties rusies gyviinams.
Negalima naudoti chirurginéms intervencijoms akyje.

Negalima naudoti chirurginei intervencijai j rykle, gerklas, trach¢jg ar bronchus, jei neuztikrinamas
pakankamas raumeny atpalaidavimas (intubacija privaloma).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems atlickama mielogramos procediira.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems diagnozuota feochromocitoma ar negydytos hipertirozés
atvejais.
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Negalima naudoti gyviinams patyrusiems galvos traumg ir padidéjus galvosptdziui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Anestezijos paveiktiems gyviinams, daZzniausiai pabudimo fazéje ir po jos, retais atvejais buvo
pastebéti Sirdies ir kvépavimo sistemy sutrikimai (Sirdies sustojimas, hipotenzija, dusulys, bradipnéja,
plauc¢iy edema), susijusiy ar nesusijusiy su neurologiniais (traukuliai, nusilpimas, drebulys) ir
sisteminiais sutrikimais (perteklinis seilétekis, vyzdziy anomalija).

Reakcijos pabudimo fazéje — ataksija, padid¢jes jautrumas dirgikliams, sujaudinimas — registruojamos
retai ir labai retai, atitinkamai arkliams ir Sunims.

Apie seilétek] katéms buvo pranesta labai retai.

Skeleto raumeny tonuso padidéjimas labai retai stebétas katéms, Sunims, arkliams, triuSiams,
galvijams ir oZkoms.

Nuo dozés priklausomas kvépavimo slopinimas, galintis sukelti kvépavimo sustojimg katéms, Sunims,
triugiams, galvijams ir oZkoms pasireiké labai retai. Sj poveikj gali sustiprinti kartu skiriami
kvépavimg slopinantys vaistai.

Labai retai katéms ir $unims padidéjo Sirdies susitraukimy daznis. Sunims labai retais atvejais
pastebétas arterinio kraujosptidzio padidéjimas su sustipréjusio kraujavimo tendencija.

Suny ir kagiy akys labai retais atvejais licka atmerktos, jiems i$siple¢ia vyzdziai ir atsiranda nistagmas.
Katéms injekcija | raumenis sukelia skausma. Visos nepageidaujamos reakcijos ir jy daznis aprasyti
farmakologinio budrumo pareiskimuose.

Nepalankiy reakcijy daznis nustatytas vadovaujantis tokia klasifikacija:

— labai dazna (pasireiskianti daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

— dazna (pasireiskianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
—nedazna (pasireiSkianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1000 gydyty gyviny),

— reta (pasireisSkianti daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

— labai reta (maziau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis
nacionaline prane§imo sistema http:/www.vmvt.lt/

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, ziurkénai, triusiai (laikomi tik kaip naminiai
gyviinai), ziurkeés, pelés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunys, katés, galvijai, arkliai, kiaulés, ziurkénai, triusiai, ziurkés ir pelés, - 1étai Svirksti j veng ir |
raumenis. Kiauléms, ziurkéms, triusiams, ziurkéms ir peléms galima skirti intraperitoniniu biidu.
Avys ir ozkos, - 1étai Svirksti i vena.

Ketaming reikia naudoti kartu su sedatyvu.

Viena 10 mg ketamino doz¢ kilogramui kiino svorio atitinka 0,1 ml veterinarinio vaisto kilogramui
kiino svorio.

Pries§ skirdami ketaming, jsitikinkite, kad gyvinai yra tinkamai seduoti.

Toliau pateiktos dozavimo rekomendacijos numato galima derinj su ketaminu, todél, jei kartu
naudojami kiti anestetikai, anestetikai ar sedatyviniai vaistai, atsakingas veterinarijos gydytojas turi
jvertinti naudos ir rizikos santykj.
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Sunys
Derinys su ksilazinu arba medetomidinu:

Naudojimas j raumenis:

Ksilazing (1,1 mg/kg j/r) arba medetomiding (10-30 pg/kg j/r) galima naudoti kartu su ketaminu (510
mg/kg /1, t. y. 0,5-1 ml/10 kg j/r) trumpalaikei 25—40 minuciy anestezijai. Ketamino doz¢ galima
koreguoti, atsizvelgiant j pageidaujama operacijos trukme.

Naudojimas j veng:

Svirksc¢iant j vena, doze reikia sumazinti iki 30-50 % rekomenduojamos j raumenis $virks¢iamos
dozés.

Kates

Derinys su ksilazinu:

ksilazino (nuo 0,5 iki 1,1 mg/kg j/r) su atropinu arba be jo skiriamas likus 20 minuciy iki ketamino
(nuo 11 iki 22 mg/kg j/r, t. y. nuo 0,11 iki 0,22 ml/kg j/r) injekcijos.

Derinys su medetomidinu:
Medetomiding (10-80 pg/kg i/r) galima skirti kartu su ketaminu (2,5-7,5 mg/kg Tji/r, t. y. 0,025-0,075
ml/kg i/r). Didinant medetomidino dozg ketamino doze reikia sumazinti.

Arkliai

Derinys su detomidinu:

Detomidino 20 pg/kg i vena, po 5 minuciy ketamino 2,2 mg/kg j vena (2,2 ml/100 kg i veng).
Poveikis pasireiskia palaipsniui, anestezija pasiekiama per mazdaug 1 minute, o anestezinis poveikis
trunka mazdaug 10—15 minuciy.

Derinys su ksilazinu:

Ksilazinas 1,1 mg/kg IV, paskui ketaminas 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/ 100 kg IV)

Poveikis pasireiskia palaipsniui, anestezija pasiekiama per mazdaug 1 minute, o anestezinis poveikis
trunka mazdaug 10-30 minuciy, bet daZniausiai trumpiau nei 20 minuciy.

Po injekcijos arklys savaime atsigula be jokios papildomos pagalbos. Jei tuo pa¢iu metu reikia atskirai
atpalaiduoti raumenis, gulin¢iam gyviinui galima Svirks$ti raumeny relaksanty, kol arkliui pasireiskia
pirmieji atsipalaidavimo simptomai.

Galvijai
Derinys su ksilazinu:

Naudojimas j veng:

Suaugusiems galvijams trumpalaike anestezijg galima sukelti ksilazinu (0,1 mg/kg j/v) ir ketaminu

(2 mg/kg /v, t.y. 2 ml/100 kg i/v). Anestezija trunka mazdaug 30 minuciy, taciau gali biiti pratesta 15
minuciy papildomai naudojant ketamino (nuo 0,75 iki 1,25 mg/kg IV, t. y. nuo 0,75 iki 1,25 ml/100kg
V).

Naudojimas j raumenis:

Svirk§éiant ] raumenis, ketamino ir ksilazino dozes reikia padvigubinti.

Avys ir ozkos

Naudojimas j veng:

Ketaminas 0,5-0,7 mg/kg i vena, t. y. 0,05-0, 7 ml/ 10 kg j vena, priklausomai nuo naudojamo
sedatyvo.
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Triusiai ir grauzikai

Derinys su ksilazinu:

Triusiai: ksilazinas (5—-10 mg/kg i/r) + ketaminas (35-50 mg/kg i/r, t. y. nuo 0,35 iki 0,50 ml/kg i/r).
Ziurkés: ksilazinas (5-10 mg/kg i/p, i/r) + ketaminas (40—-80 mg/kg i/p, i/r, t. y. nuo 0,4 iki 0,8 ml/kg
Up, ).

Pelés: ksilazinas (7,5-16 mg/kg j/p) + ketaminas (90—100 mg/kg i/p, t. y. nuo 0,9 iki 1,0 ml/kg i/p).
Jury kiaulytés: ksilazinas (0,1-5 mg/kg i/r) + ketaminas (30-80 mg/kg j/r, t. y. nuo 0,3 iki 0,8 ml/kg
/7).

Ziurkénai: ksilazinas (5-10 mg/kg i/p,) + ketaminas (50-200 mg/kg i/p., t. y. nuo 0,5 iki 2 ml/kg i/p,).

Dozé palaikomajai anestezijai: jei reikia, poveikj galima pailginti pakartotinai skiriant nebiitinai
sumazintg prading dozg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galvijams ir arkliams $virks¢iant j raumenis, didziausias injekcijos vietos tiiris vienoje injekcijos
vietoje yra 20 ml.

Ketamino poveikis skirtingiems individams gali biti nevienodas, todél skiriamos dozés turi biti
pritaikytos konkreCiam gyvunui, atsizvelgiant | jo amziy, bukle, reikiama anestezijos gylj ir trukme.

Buteliuka galima pradurti iki 30 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj,
atsizvelgdamas j gydomy paskirties gyviiny rusis ir naudojimo buida.

10. ISLAUKA

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai:
Skerdienai ir subproduktams, - 1 para.
Pienui, - 0 valandy.

Negalima naudoti triusiams, kuriy mésa skirta zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliukg, — 28 paros.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rii§iy paskirties gyviinams

Atliekant labai skausmingas ar ilgai trunkancias chirurgines intervencijas, taip pat anestezijos
palaikymui, reikia kartu naudoti injekcinius arba inhaliacinius anestetikus.

Kadangi naudojant vien ketaming negalima pasiekti chirurginéms procediiroms reikalingo raumeny
atpalaidavimo, papildomai reikia naudoti raumeny relaksantus.

Norint sustiprinti anestezijg arba pailginti jos poveik], ketaming galima naudoti kartu su a2 receptoriy
agonistais, anestetikais, neuroleptanalgetikais, trankviliantais ir inhaliacinémis anestetinémis
medziagomis.
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Specialiosios atsargumo priemonés skiriant vaista gyviinams

Nustatyta, kad nedidel¢ dalis gyviiny nereaguoja j ketaming, kaip i anestetika, kai jis naudojamas
normaliomis dozémis. Po premedikacijos reikia atitinkamai sumazinti dozg.

Kaciy ir Suny akys gali likti atmerktos, o vyzdziai i$sipléte. Akis galima apsaugoti uzdengiant jas
drégnu tamponu ar naudojant atitinkamus tepalus.

Ketaminas gali pasizyméti traukulius sukelianciu ir traukulius slopinanc¢iomis poveikiu, todé¢l vaista
reikia atsargiai naudoti pacientams, kuriems pasireiské priepuoliniy sutrikimy.

Ketaminas gali padidinti galvospiidj, todél jis gali biiti netinkamas pacientams, patyrusiems smegeny
cerebrovaskulini insulta.

Naudojant derinyje kartu su kitais preparatais, biitina atsizvelgti ] atitinkamuose vaisty aprasuose
pateiktas kontraindikacijas ir jspé&jimus.

Akiy voko refleksas nepakites.

prabudimo metu gali pasireiksti trikc¢iojimas ar susijaudinimas. Svarbu, kad premedikacija , ir
prabudimas vykty tylioje ir ramioje aplinkoje. Sklandziam pabudimui uztikrinti turi bati skiriama
tinkama analgezija ir premedikacija, jei to reikia.

Kartu skiriant kity anestetiky, reikia jvertinti naudos ir rizikos santykj, atsizvelgiant j naudojamy
vaisty sudétj, jy dozes ir intervencijos pobiidj. Rekomenduojamos ketamino dozés gali skirtis pagal
kartu naudojamus anestetikus.

Veterinarijos gydytojui i§ anksto jvertinus naudg ir rizika, gali biiti svarstoma galimyb¢ i§ anksto skirti
anticholinerginj vaista, pvz., atroping ar glikopirolata, norint i§vengti Salutinio poveikio, ypac¢
padidéjusio seilétekio.

Ketaming reikia naudoti atsargiai, kai diagnozuota ar jtariama plauciy liga.

Iki anestezijos gyvinus rekomenduojama kurj laikg alkinti, kai tai jmanoma.

Mazus grauzikus reikia saugoti nuo atvésimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, skiriantiems vaistg gyviinams

Tai yra stipriai veikiantis vaistas. Vaistg reikia naudoti ypa¢ apdairiai, sickiant iSvengti atsitiktinio
isisvirkstimo.

Asmenys, kuriems nustatytas padid¢jes jautrumas ketaminui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti saglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Vengti salycCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu
kiekiu vandens.

Negalima atmesti nepalankaus poveikio vaisiui. Néscios moterys turi vengti naudoti §j vaistg.
Atsitiktinai jsiSvirkstus arba po sgly€io su akimis ar burna ir pasireiSkus simptomams, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapel;j ar etikete, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI,
nes gali sukelti sedacija.

Patarimai gydytojams
Negalima palikti paciento be priezitiros. Reikia palaikyti kvépavimo taky funkcijg ir skirti simptominj
bei palaikomajj gydyma.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu
Ketaminas labai gerai prasiskverbia per kraujo ir placentos barjerg ir patenka j vaisiaus kraujotaka,

kurioje jo koncentracija gali siekti 75-100 % motinos kraujo koncentracijos. Tai sukelia daling
anestezijg naujagimiams, gimusiems per Cezario pjivj. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir
laktacijos laikotarpiu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir
rizikos santyki.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sgveikos formos

Neuroleptikai, trankvilizatoriai, cimetidinas ir chloramfenikolis sustiprina ketamino anestezinj poveikj
(taip pat zr. skyriy ,, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams*).

Barbituratai, opiatai ir diazepamas gali ilginti atsibudimo laika.

Poveikis gali buti kaupiamasis. Gali prireikti sumazinti vieno ar abiejy vaisty doze.

Naudojant ketaming kartu su tiopentaliu arba halotanu, gali padidéti Sirdies aritmijos rizika.

Halotanas pailgina ketamino puséjimo trukme.

Kartu j veng SvirkSc¢iant spazmolitinius vaistus galima sukelti timinj kraujotakos nepakankamuma

(kolapsa).

20



Teofilinas, skiriamas kartu su ketaminu, gali sukelti epilepsijos priepuolius.
Kartu su ketaminu naudojant detomidina, atsibudimas yra létesnis nei ketaming naudojant atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus gali pasireiksti poveikis CNS (pvz., traukuliai), apnéja, Sirdies aritmija, disfagija ir
kvépavimo slopinimas ar paralyZius.

Jeigu reikia, biitina naudoti tinkamas dirbtinio kvépavimo palaikymo ir §irdies minutinio tiirio
uztikrinimo priemones, kol jvyks pakankama detoksikacija. Nerekomenduojama naudoti
farmakologiniy $irdies stimulianty, nebent kity palaikomyjy priemoniy néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima skirti kartu su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-07-12

15. KITA INFORMACIJA

I tipo rudo stiklo buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml ir 50 ml preparato, uzkimsti brombutilo
gumos kams¢iu ir aliuminio gaubteliu.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 10 ml, 20 ml arba 50 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukas po 10 ml, 20 ml arba 50 ml.
Polistireno dézuté, kurioje yra 35 buteliukai po 10 ml.

Polistireno dézuté, kurioje yra 28 buteliukai po 20 ml.

Polistireno dézuté, kurioje yra 15 buteliuky po 50 ml.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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