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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Warketan 100 mg/mL., otopina za injekeiju. za matke, pse. konje | magarce
2.  RVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL otopine za injekciju sadriava:

Djelatna tvar:

Ketamin (u obliku ketaminklorida) 100,00 mg
Pomodne tvari:

Benzetonijev klorid 0,1 mg
Dinatrijev edetat 0.1 mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi v odjeljku 6.1,
3 FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekeiju.
Bistra, bezbojna sterilna vodena otopina za injekeiju.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Matka, pas, konj, magarac.
4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Eivolinja

Za obuzdavanje | manje kirurske zahvate u madaka kada nije neophodna relaksacija midica.
Za indukciju anestezije u kombinaciji s medetomidinom u psa i madke, u kombinaciji sa
ksilazinom u psa, maéke, konja | magarca te u kombinaciji s detomidinom u konja.

43 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na dielatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar. .
Ne primjenjivati Zivotinjama s teSkim ofteéenjima jetre ili bubrega, s obzirom da se ketamin
metabolizira u jetri i izluéuje bubrezima.

Ne primjenjivati u stanju Soka, dekompenzirane insuficijencije srea, visokog krvnog tlaka,
cklampsije i precklampsije. glaukoma ili epilepsije.

Ne primjenjivati konjima, magarcima i psima kao monoanestetik.

44  Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivetinja

7a vrjeme indukcije anestezije kao i tijekom oporavka iz anestezije FHvolinja treba boraviti u
tihom i mirnom prostoru. U tom razdoblju pacijenti su posebno osjetljivi na zveéne podrazaje.
Zivotinjama treba uskratiti hranu 12 sati prije anestezije.
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Postoje izviedca da se kod malog broja Zivotinja, nakon primjene preporucene doze ketamina,
ne postigne odgovarajudi anesteticki uéinak.

£avrlo bolne i vede kirurske zahvate, kao i 2a odravanje opée anestexije potrebno je koristiti
kombinacije injekeijskih il inhalacijskib anestetika.

Ako se u premedikaciji primijene drugi lijekovi (sedativi, anestetici, opioidi), potrebno je u
odgovarajucoj mieri umanjiti dozu ketamina (do 50%).

Treba biti oprezan prilikom primjene kombinacije ketamin-halotan, s obzirom da je vrijeme
polucliminacije ketamina produeno.

Zakirurike i dijagnostitke postupke kod kojih je potrebno postici dobru migiénu relak SACiU
(garnji didni probodi), uz ketamin treba primijeniti odgovarajuéi miorelaksans,

Bududi da ketamin povisuje arterijski tlak, nakon kirurSkog zahvata treba nadzirati moguéa
krvatrenjo.

4.5 Poschne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na fivotinjama

Tijekom anestezije ketaminom oi Zivotinje ostaju otvorene, a zjenice prodirene. O treba
zaftititi tako da se na ro¥nicu nanese blaga mast za odi ili ih se prekrije naviazenom
gazom/vatom,

Bududi da primjena atropina s agonistima a;-receptora (npr. ksilazin, medetomidin), u
kombinaciji s ketaminom, moe povisiti arterijski tlak, frekvenciju srea i uéestalost aritmija,
takva premedikacija smije se provoditi samo u skladu s procjenom veterinara o omjenu koristi
i ri#ika.

Ketamin moe povisiti intrakranijalni tlak te nije prikladan za pacijente s teskim ozljedama
glave,

Ketamin se mora oprezno primjenjivati jedinkama = bolestima pluca te Zivotinjama kod kojih
s¢ na njih sumnja.

Ketamin moZe potaknuti ili ubladiti konvulzije te ga treba oprezno primjenjivati kod
pacijenata sklonih gréevima.

Kada se ketamin primjenjuje u kombinacijama, treba uzeti u obzir kontraindikacije i
upozorenja za paralelno primijenjene proizvode.

Madka:

Ketamin mo2e uzrokovati pojatano slinjenje. Premedikacija atropinom umanjuje tu
nuspojavu. Trzanje mifica i tonidni gréevi zamijeceni su u maéaka nakon primjene
preporucemh doza ketamina.

Navedene nuspojave spontano nestanu. no moZe ih se sprijegiti premedikacijom s
acepromazinom il ksilazinom ili drati pod kontrolom primjenom malih doza acepromazina
ili barbiturata ultrakratkog djelovanja.

Nakon primjene ketamina sa ksilazinom, pacijente treba dr2ari pod nadzorom 15-30 minuta
nakon operacije, zbog moguéih poremecaja disanja. Ukoliko dode do prestanka disanja,
palcem i kaZiprstom treba njezno pritisnuti nosni septum kako bi se potaknuo trenutni udisaj.

Konj 1 magarnc:
Ne primjenjivati proizvod kao monoanestetik konjima | magarcima.
S konjima tijekom primjene anestetika treba paZljivo postupati,
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Posebne mjere opreza koje mor poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsho-medicinski
proizvod na Zivolinjama

Osobe preosjetljive na ketamin trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

Treba poduzeti sve mjere opreza kako bi se smanjila opasnost od samoinjiciranja.

U sluéaju dodira pripravka s koZzom ili ofima, zahvadeno mjesto mora se odmah isprati s
velikom kolifinom Eiste vode.

U slutaju samoinjiciranja, treba odmah potraZiti pomod lijednika i pokazati mu uputu o VMP-
u ili etiketu Ne upravljati vozilima.

L trudnica se ne mogu iskljuditi Stetni uinei na plod, stoga je nuino da trudnice izbjegavaju
rukovanje s pripravkom.

Info ija ljedniku:
Pacijent se ne smije ostaviti bez nadzora, Didm putovi morju se odrzavat prohodnim, Ako je
nuno, treba provesti simptomatsku i/ili potpornu terapiju.

4.6  Nuspojave (ufestalost i ozbiljnost)

Primjena VMP-2 u midi¢ moZe uzrokovati bol.

L mataka moZe dodi do pojaéanog slinjenja, sniZenog krvnog tlaka, trzanja midica i blagih
konvulzija.

Tijekom ancstezije oéi Zivotinje ostaju otvorene, a zjenice prodirens (midrijaza). ZabiljeZene
su tnkoder nehotiéne, brze i titrajude kretnje odiju (nistagmus).

Ako se ketamin primjeni prebrzo ili u dozi vedoj od preporuéene, mode se javiti depresija
disanja.

Tijekom primjene ketamina mogug je porast krvnog tlaka i veca frekvencija sréanog rada, a
rijetko kada povracanje (npr. kod mataka 20 minuta nakon primjene).

Prilikom oporavka iz anestezije pacijenti mogu biti ataktiéni, osjetljivi na podrazaje |
wzbudeni.

Ako se primijete nuspojave VMP-a treba postupiti u skladu sa Zakonom o veterinarsko-
medicinskim proizvodima.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ketamin prolazi posteljicu u fetalni krvotok te moZe djelomiéno anestezirati novorodendad
(depresija disanja) porodenu carskim rezom. bt
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme g.nlmduem i
laktacije. VMP primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.
Kombinacije ketamina sa ksilazinom i detomidinom ne treba primjenjivati u zadnjoj trecini
graviditeta.

Kombinaciju ketamina s medetomidinom ne treba primjenjivati gravidnim matkama,

48 Interakeije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

U sluéaju kombinacije ketamina sa sedativima, neurolepticima, analozima morfija (opijatni
analgetici) te injekeijskim ili inhalacijskim anesteticima moZe se produbiti anestezija i .
analgezija te umanjiti pojava uzbudenosti i osjetljivosti na podraZaje. Pri koristenju navedenih
kombinacija moZe se ofekivati jada depresija krvotoka i disanja ( potenciranje ancstetitkog
utinka. produZeno vrijeme budenja iz anestezije),
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Premedikacija atropinom umanjuje ketaminom potaknuto slinjenje.

Kombinacije ketamina sa neurolepticima dodatne umanjuju kontraktilnost midica.
Istadobna primjena s miorelaksansima (sukcinilkolin, wbokuraring pojatava iili produZuje
netromuskulamu blokadu 1 depresivni ulinak na disanje.

49  Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Zaprimjenu u venu, u midic te potkoZno.

Dagirmnje | putovi primjene se melikuju izmedu vrsta Fivotinga.

Za doziranje malih doza namijenjenih malim Zivotinjama treba koristiti dtrcaljke inzulinskog
lipa.

Pas - Ksilazin/Ketamin:

Doziranje i primjena:

Primijeniti ksilazin u mi%ié, u dozi 1 mg/kg t.m. Odmah zatim primijeniti VMP u migic, u dozi
15mp/kg t.m.

Vrijeme indukeije 24 gubitak refleksa povlatenja (pedalni refleks) noge je 7 minuta ako
anestezija traje 24 minule.

Od primjene pripmvka do povrata refleksa poviaenja noge potrebno je 30 minuta.

Pas - Medetomidin/Ketamin:

Doziranje i primjena:

Primijeniti u migi¢. medetomidin u dozi 40 pg'kg tm. § VMP u dozi od 5,0 do 7.5 mg'kg t.m.
(o¥isno o trajanju anestezije).

‘ Vrijeme v
Vrijeme indukeije T
Ketamin® (o gubitka reflekss | Trajanje anestezije | Primiene VMP-a do
(mg/'kg t.m.) poviadenja u minutama POVASE "H.*“
nogelminule povistenja
noge/minuie
5,0 i 30 40
1.5 7 5l 58

*u kombinaciji s medetomidinom u dozi 40 pg/kg tm.

Madka - Ketamin

Daziranje i primjena:

Pripravak se moZe primijeniti u venu ili potkoZno, medutim preporuta se primjena u misic,
Daza je 11-33 mg/kg Lm., ovisno o stupnju kirurtkog zahvata ili obuzdavanija,

Preporutene doze mogu se korigirati ovisno o fizitkom stanju pacijenta te kombiniranoj
primjeni sedativa i sredstava 2a premedikaciju.

. Doza (mg/kg t.m.) Klini¢ki zahvat
11 Obuzdavanje
22-33 Manji kirurtki zahvati te obuzdavanje agresivnih mataka
L kombinaciii s dodatnim sedativima ili anesteticima:
22-33 [I Laparotomija, ortopedski zahvati, i sl,
:mﬂlmnlajrﬁ"ﬁ;] Mimbutarstvo | i
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Ako se pripruvak koristi kao monoanesietik mode doéi do povracanja. Nekoliko sati prije
anestezije mackama treba uskratiti hranu. Tijckom indukeije anestezije i oporavka madke
treba smjestiti u miran i tihi prostor. Anestezija pripravkom traje 20-40 minuta dok oporavak
traje od 1- 4 sata. Sredstvima za premedikaciju skracuje se vrijeme trajanja anestezije i
oporavka,

Kombinacije s ketaminom u madaka: Kako bi se sprijedilo pojatano slinjenje preporuda se
premedikacija atropinom u dozi 0,05 mgkg tm.. Tieckom anestezije moZe se obaviti
endotrahealna  intubacija.  Inhalacijska anestezija mode s¢ odrifavati  odgovarajudim
kombinacijama metoksiflurana, halotana, dutikova(l) oksida te kisika.

Acepromazin (0,11 mp'kg tm.) i atropin (0,05 mgkg tm.) mogu se primijeniti u mi3ié
neposredno prije davanja pnipravka (22 mgkg tm.) ili se mogu primijeniti istodobno s
pripravkom.

Madka - Ksilazin/Ketamin:

Doziranje i primjena: Ksilazin (1,1 mgkg tm.) i atropin (0,3 mg/kg t.m.) mogu se primijeniti
u midié, 20 minuta prij¢ primjene pripravka (22 mpkg tm.). Ksilazin mo2e izazvati
povraéanje i do 20 minuta nakon primjene. Anestezija nastupi 3-6 minuta nakon primjene u
misié.

Kombinacijom ksilazinketamin postize se dubljn anesterija s jade izradenim uéinkom na
disanje i rad srea te duZim oporavkom nego li acepromazin/ketamin kombinacija,

Macka- Medetomidin/Ketamin:

Doziranje i primjena: Medetomidin treba primijeniti u mific¢ u dozi 80 pg'kg tm., nakon dega
odmah treba primijeniti VMP u migi¢ u dozi od 2,5-7.5 mg ketamina’kg Lm. (ovisno o
trajanju anestezije).

Anestezija nastupa nakon 3-4 minute. Trajanje anestezije varira izmedu 30-60 minuta te ovisi
o primijenjenoj dozi VMP-a . Ako je potrebno, anestezija se moZe produkiti primjenom
halotana i kisika sa ili bez dudikova(l) oksida.

Kada se koristi medetomidinketamin kombinacija nije potrebna primjena atropina.

Konj i magarac — Ksilazin/Ketamin:

Za anesteziju kod kracih kirurskib zahvata ili za indukciju prije inhalacijske anestezije. Ne
primjenjivati proizvod kao monoanestetik.

Doziranje i primjena: Ksilazin treba sporo primijeniti u venu u dozi 1,1 mg'kg t.m. Sedacija
nastupi za 2 minute nakon dega se treba primijeniti pripravak. Preporulljivo je ne odgadati
primjenu pripravka duie od 5 minuta nakon primjene ksilazina, VMP treba brzo 1 odjednom
dati u venu (intravenski bolus) v dozi 2.2 mg/kg Lm.

Uvodenje u anesteziju traje oko 1-2 minute. U prvih nekoliko minuta mo2e doéi do trzaja
miica

Trajanje anestezije varra izmedu 10-30 minuta, a obitno traje manje od 20 minuta. Konj
stoje 25-45 minuta nakon indukcije. Oporavak je obiéno postupan ali u nekim slutajevima
moZe biti brz i iznenadan. Zbog toga je vaino provoditi samo zahvate koji kratko traju ili
treba produZi trajanje anestezije. Za anesteziju duleg trajanja mode se koristiti intubacija i
inhalacijska anestezija.

Tijekom indukeije i oporavka Xivotinje treba smjestiti u miran i tihi prostor,
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Konj — Detomidin/Ketamin:
Za anesteziju kod kracih kirurskih zahvata ili za indukciju prije inhalacijske anestezije. Ne
primjenjivati VMP kao monoanestetik.

Doziranje 1 primjena: Detomidin treba primijeniti u venu v dozi 20 pp/kg Lm. Sedativni
ucinak nastupa za 2 minute nakon cega VMP treba u obliku intravenskog bolusa u dozi 2.2
mgfkg Lm.

Podetak anestezije je postupan. Vedina konja zauzme ledeéi polozaj nakon | minute dok veliki
kofji legnu nakon otprilike 3 minute. Maksimalni utinak postigne se nakon 1-2 minute. U
tom vremenu konj treba boraviti u mimom i tihom prostoru.

Kanji zauzmu stemalni polofaj otprilike 20 minuta nakon primjene ketamina i anestezije u
trajanju od 10-15 minuta.

Ako je potrebno produZiti trajanje anestezije, mode se primijeniti tiopentalnatrij u obliku
mirsvenskih bolusa u dozi | mg/kg t.m. Doza veda od preporudene ukupne doze (5 mi'kg Lm.
-~ 5 x | mghkg tm) mo2e smanjiti kvalitetu oporavka. Tiopental se mofe vifekratno
primijeniti dok se ne postigne #eljena dubina anestezije.

Ako se konja potide da prerano stoji moZe se razviti ataksija, stoga Fivotinji treba omoguliti
mintn oporavak.

410 Predoziranje (simptomi, hitni postapei, antidoti), ako je nuino

Predoziranje ketaminom mo2e rezullirati udincima na sredidnji ZivEani sustav (npr, gréevi,
prestanak disanja, sréana aritmija, oleZano gutanje).

Akp prilikom predoziranja nastupi depresija disanja | rada srca, umjesto primjene analeptika
korisnije je obaviti umjetno disanje, masaZu srca te izravno primijeniti kisik dok se ne
postigne dovoljna detoksifikacija za povratak spontenog disanja i rada srca, Ne preporuduje se
primijeniti farmakologke kardiostimulanse, osim kada nisu dostupne druge mijere za poticanje
sréanog rada.

4.11 Karencija

Pas, matka
Nije primjenjivo

Konj, magarac

Meso 1 jestive iznutrice: 1 dan.

Mllijeko: I dam.

Navedene karencije odnose se na preporutene doze ketamina. U slutaju usporedne primjene
drugih pripravaka treba podtovati najdu?u karenciju.

5. FARMAKOLOSKA IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Ziviani sustav, opdi anestetici, ketamin.
ATCvel kod: QNOTAX03
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olopina 2a injekeiju Minisiarstvo polpoprne
KLASA; LIPA-332-08/1 6-00:175
LIERROH: S29- 1001 2T78-146-2
wviban 2006/,




5.1 Farmakodinamitka svojsiva

Ketamin je disocijativni anestetik prikladan u klini¢koj pnmjeni kod vedine Fvotinjskih vrsta,
amoZe se primijeniti u misic, u venu ili potkoZno, Ketamin prekida prijenos podraZaja u
sredidnjem Ziveanom sustavu, uzrokuje nejednaku depresiju njegovih razli¢itih dijelova, a pri
uohitajeno] anesteziji mijenja stanje svijesti. Ketamin verokuje hipnozu {stanje sli¢no snu),
gubitak osjetljivosti na vanjske podraZaje (anesiczija u wkem smislu), izrazito podife prag
osjeta boli (analgezija), a refleksi 2drijela i grkljana ostaju oduvani. Stanje potaknuto
ketaminom oznadava se “disocijativnom anestezijom™. Ako se ketamin primjenjuje u
monoanestezji, festo s¢ javi motonidka ukodenost ili prenadrazenost (katatonija). Cak i ako se
poveda doza ketamina, ne mode se samo s njim postici miorelaksacija nuZna za obavljanje
operacijskih zahvata. Potrebno opultanje misica, ovisno o vrsti Fivolinje, postike se
kombiniranom primjenom ketamina 1 drugih pripravaka npr. trankvilizatora.

Ketamin ne djeluje na vegetativni Zivéani susiav te ne utjete na disanje, rad Zeluca, crijeva i
dr. Na krvodilni sustav dieluje blago stimulacijski 1o jest povedava frekvenciju srca, udamni
volumen i krvmi tlak; no ne mijenja protok krvi na periferiji. Ta svojstva mogu se promijeniti
ukoliko se ketamin konisti u kombinaciji s drugim tvarima.

Terapijska Sirina ketamina je dobra, velike doze ne produbljuju anesteziju vet je produZuju, a
to se mode postiéi dodatnom to jest ponovljenom primjenom. Ketamin se desto kombinira s
drugim anesteticima, neurclepticima, trankvilizatorima 1 antikolinergicima. Na taj nadin mo2e
se bitno umanjiti neZeljene utinke ketamina (npr. motoritka prenadraZenost, nedostatna
miorelaksacija, necjelovita analgezija, uzbudenost pri budenju iz anestezije, prekomjerno
slinjenje i dr.), te istodobno poboljsati i produZiti anestezija.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon primjene u venu, ketamin s¢ brzo raspodjeljuie u organizmu, a najvide mzine postize u
mozgu, jetri. pluéima i masnom tkive, Za proteine plazme velde ga se oko 50 %. U vecine
Fivotinjskih vrsta ketamin se razgraduje u jetn, a mokradom se izluéuju metaboliti | izvormna
molekula. Kod maéaka ketamin se izlutuje gotovo u cijelosti nepromijenjen mokratom.
Poluvrijeme eliminacije ketamina kod macaka i konja iznosi oko | sat. Vrijeme trajanja
anestezije odreduje redistribucija ketamina iz sredifnjeg Zivéanog sustava u druga tkiva
{masno tkivo, pluéa, jetra i bubreg), a ne njegova polueliminacija (t0g) iz plazme. Procjenjuje
se da je nakon 7 sati manje od 0,1 % djelatne tvari jod prisutno u organizmu,

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Popis pomodnih tvari

Benzetonijev klorid
Dinatrijev edeta
Natrijev hidroksid
Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Narketan se ne smije mijedati u isto] Strealjki 1li infuzijskoj vrecicr s barbituratima,
diazepamom, ksilazinom ili detomidinom.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana,

6.4, Posebne mjere pri fuvanju
Cuvati pri temperaturi do 25 °C.
6.5  Osobine | sastay unutarnjeg pakovanja

Bezbojne staklene bodice tip | (10 mL i 50 mL} zatvorene s brombutil gumenim cepom i
zapeéadiene s kapicom od aluminij/pelipropilena.

Ne moraju sve veli€ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagat u skladu s propisima o
zhrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENIA ZA STAVLJANIE U PROMET

VETOQUINOL SA
Magny-Vemons

70200 LURE

Francuska

5. BROJEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANIE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/597

9. DATUM PRVOG ODOBRENJATRODULJENJA ODOBRENJA
03. sepnja 2015, godine

1.  DATUM REVIZLIE TEKSTA

Svibanj 2016,

LABRANA PRODAJE, OPSKRBE IILI PRIMJENE

Naketnn 100 mg'ml o
ol iping wa njekciiu

KLASA: UPVE-322.05 16-01/174 Minlutir
LIRBROY: 525 10/ 1378- 13 <-4 o

suibanj Ml






